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HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2
The HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2 contains 5 proprietary reagent components and staining protocols that when used together provide
consistent diagnostic quality and ease of use. This system has been optimized for use on HistoCore SPECTRA ST stainers.

Intended Use
The reagents in this HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2 are intended for in vitro diagnostics use only. The reagents in the HistoCore
SPECTRA H&E Staining System S2 are intended for use on HistoCore SPECTRA ST Stainers. The HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2 is
used to stain histological samples with Hematoxylin and Eosin for subsequent microscopic evaluation.

Reagents Provided
SPECTRA Hemalast S2 (€ 3801590, 380mL)
SPECTRA Hematoxylin S2 (f 3801591, 380mL)
SPECTRA Differentiator S2 (®ef] 3801592, 380mL)
SPECTRA Bluing Agent S2 (& 3801593, 380mL)
SPECTRA Eosin S2 (& 3801594, 380mL)

Storage and Stability
Store reagents at room temperature (15-30°C). Please follow local storage requirements for flammable products.
CAUTION: Do not use after the expiration date.
Specimen Preparations
Fixation
Any general fixative including but not limited to neutral buffered formalin may be used. NOTE: Under fixation or over fixation may result in
compromised staining quality.

Paraffin Sections
Following processing and paraffin embedding, section tissues at standard thickness (2 — 5um).

Directions for use of the HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2:
Settings for operational parameters of the HistoCore SPECTRA ST stainer and protocol schedules are provided to optimize the performance and
consistency of the HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2.
NOTE: Staining protocols may be downloaded at LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Slides and Specimens
If the oven step is not being utilized on the instrument prior to staining, slides should be dried at 66 - 74°C for 15-22 minutes.
Oven Specifications:
To either activate the oven step, or deactivate the oven step for the SPECTRA H&E protocol, refer to the HistoCore SPECTRA ST Instructions for
Use.
Placing the HistoCore SPECTRA Staining System S2 on the Instrument:
Scan the HistoCore SPECTRA H&E staining system box and each individual bottle at the Radio Frequency Identification (RFID) scanner located on
the left side of the HistoCore SPECTRA ST stainer. Follow the prompts as indicated by the instrument to place the reagents into the designated
reagent vessels.
HistoCore SPECTRA ST Bathlayout
When prompted by the user, the bathlayout is automatically generated by the instrument. The bathlayout includes specific protocols chosen by the
user. The instrument will assign each reagent to a specific reagent station. The 95% alcohol in step 16 of the protocol must be duplicated manually
as described below:
In the station assignment view, press the "Adapt Bathlayout" button.
To duplicate a reagent station, select it in the bathlayout by touching the screen.
Finally, press the "Duplicate” button. Then, the reagent station will appear in the clipboard with an equivalence symbol ().
After this, select the duplicate reagent station in the clipboard by touching the screen and place it in the desired (available) station, near
the original station in the bathlayout.
e  To save your changes, press the "Finish" button and confirm the subsequent message with a "Yes" or “No" to return to the clipboard.
NOTE: For additional instructions on adapting bathlayouts, refer to the SPECTRA ST Instructions for Use.
Agitation Settings:
Agitation settings are predefined. Agitation will occur at a setting of 4. Refer to the HistoCore SPECTRA ST Instructions for Use.
Immersion Times:
Immersion times and instrument settings for HistoCore SPECTRA ST stainer are detailed in Table 1 below. Please follow instructions for operating
HistoCore SPECTRA ST as detailed in the HistoCore SPECTRA ST Instructions for Use.
CAUTION: Modifications to the validated staining protocol may result in compromised staining quality as well as staining capacity.
CAUTION: All of the reagents in each HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2 must be used together to achieve the expected performance.
Substitution of non- HistoCore SPECTRA H&E reagents or reagents from another HistoCore SPECTRA H&E Staining System will compromise
performance.
CAUTION: Opening the lid of the HistoCore SPECTRA ST stainer during protocol execution may increase time in staining system reagent and impact
the consistency in staining quality.

CAUTION: Reagent vessels should be covered when not in use to reduce evaporation.
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CAUTION: If the HistoCore SPECTRA ST is not connected to the HistoCore SPECTRA CV, the slides will be transferred to the unload drawers. In this
occurrence, ensure there is the appropriate reagent in the unload vessel, otherwise quality of staining may be compromised.
CAUTION: Any deviations from these instructions may alter expected results and are neither validated nor supported by Leica Biosystems.

Technical Notes

100% alcohol and xylene reagents used for deparaffinization and rehydration should be rotated after every 800 slides. Reagent rotation is defined
as follows:

e Empty most contaminated reagent of a series and refill container.

e Move remaining container(s) up one space in sequence.

e Place newly filled container into the last position of the series.

The 100% alcohol and xylene reagents used for dehydration and clearing before coverslipping also should be rotated after every 800 slides as
described above.

Two of the four 95% alcohols (steps 5 and 14) should be discarded and replaced with fresh 95% alcohol solution every 800 slides.

The two 95% dehydrating alcohols (step 16) should be discarded and replaced with fresh 95% alcohol solution every 400 slides.

If using the Reagent Management System (RMS), after change and rotation, update the RMS with changes. Instruction for use of the RMS can be
found in the HistoCore SPECTRA ST Instructions for Use.

CAUTION: Failure to rotate and change reagents as required may result in inadequate deparaffinization as well as excessive carry-over and dilution
of reagents or solvent.

NOTE: Reagent vessels (including water rinse vessels) should be inspected at periodic intervals to insure the integrity and cleanliness of the
vessels. If cleaning solutions are used, rinse vessels with adequate water to remove any residual cleaning solutions prior to use. Clean the vessels
in accordance with the instructions provided in the HistoCore SPECTRA ST Instructions for Use.

NOTE: The HistoCore SPECTRA ST Reagent Management System (RMS) tracks the number of slides that have utilized a specific station.
However, for the ancillary reagents that have been rotated, the RMS will no longer capture the total number of slides that have utilized that
specific ancillary reagent. For more information please refer to the SPECTRA ST Instructions for Use.

Table 1 Protocol Name: H&E Staining System S2 Abbreviation: HE2 Agitation Speed: 4 Oven Temperature: 70°C
Step Reagent Abbreviation | Time (mm:ss) |[Tolerance | Process Class |Heated Vessel | Days Max Slide Max
Defoa‘\‘/’(';l; 'S”t%';de Oven Oven 15:00 50% NA NA NA NA
1 Xylene Dewax 1 XylDwx 1 2:00 100% Dewaxing No 5 800
2 Xylene Dewax 2 XylDwx 2 2:00 100% Dewaxing No 5 800
3 100% Alcohol Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100% Dewaxing No 5 800
4 100% Alcohol Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100% Dewaxing No 5 800
5 95% Alcohol Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100% Dewaxing No 5 800
6 Tap Water Tap Water 2:00 100% NA No NA NA
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% Neutralizing No 7 1600
Refer to
8 SPECTRA Hematoxylin S2 L Hmtx S2 Hematoxylin 0% Staining No 7 1600
Dial Settings
9 Tap Water Tap Water 2:00 100% NA No NA NA
10 SPECTRA Differentiator S2 L Diff S2 1:00 0% Differentiating No 7 1600
11 Tap Water Tap Water 2:00 100% NA No NA NA
12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 2:00 100% Staining No 7 1600
13 Tap Water Tap Water 2:00 100% NA No NA NA
14 95% Alcohol Neutralizing H 95Neutr H 2:00 100% Neutralizing No 5 800
15 SPECTRA Eosin S2 LEoss2 | RefertoBosin | g0, Staining No 7 1600
Dial Settings
16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0% Dehydrating No 5 400
17 100% Alcohol Dhyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Dehydrating No 5 800
18 100% Alcohol Dhyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Dehydrating No 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XylDhy 1 2:00 100% Dehydrating No 5 800
20 Xylene Dehyd 2 XylDhy 2 2:00 100% Dehydrating No 5 800
21 Exit NA NA NA NA NA NA NA

* Indicates a manually duplicated step.
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Protocol Adjustments
The validated HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2 protocol comes pre-loaded on the HistoCore SPECTRA ST and will default to a dial setting
of 4 for both the Hematoxylin and Eosin. Only the Hematoxylin and Eosin times may be adjusted when using this HistoCore SPECTRA H&E Staining
System S2. All other protocol steps and times outlined in Table 1 are fixed. To adjust the staining intensity of the Hematoxylin and/or Eosin, use the
Dial Settings in Table 2 below.

Table 2: Dial Settings

Hematoxylin Dial Settings Eosin Dial Settings
Setting | Timing (mm:ss) | Setting | Timing (mm:ss)
Dial 1 1:00 Dial 1 0:30
Dial 2 2:00 Dial 2 1:00
Dial 3 3:00 Dial 3 1:30
Dial 4 4:00 Dial 4 2:00
Dial 5 5:00 Dial 5 2:30
Dial 6 6:00 Dial 6 3:00
Dial 7 7:00 Dial 7 3:30
Dial 8 8:00 Dial 8 4:00
Dial 9 9:00 Dial 9 4:30

Expected Results
By following the instruction for use, a single HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2 should provide at least 1,600 consistent high quality stained
slides.

Recommended Controls
Routine control slides containing tissue fixed and processed in a similar manner to the test specimens should be included to ensure reagents are
performing and functioning properly.
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BRI RRE S B FRESEE, 5% SPECTRA ST EAHBHA.
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ZI61E () HistoCore SPECTRA H&E 4Lt R4t S2 5 ETiin#k £ HistoCore SPECTRA ST 1, XFF Hematoxylin Fl Eosin {57, Wesll st B ERNN 4. 1
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R 2: RdAwE
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wE ER (5 wE ER (5
i 1 1:00 i 1 0:30
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Jiesl 5 5:00 Jiesl 5 2:30
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Jiedtl 8 8:00 Jig4ll 8 4:00
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BiHSAH
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HistoCore SPECTRA H&E gt %k S2
HistoCore SPECTRA H&E it 4% S2 & 5 FEH @AM 7 Skt 777k » FELEE AR vl 2 (It — 202 iE » I B SNER - AR CEE
HistoCore SPECTRA ST i THefEAL -

BEER®
HistoCore SPECTRA H&E Jutt 247 S2 HEATEI{E R 420 2E7% F - HistoCore SPECTRA H&E Jut 245 S2 1yt EtE FI 7 HistoCore

SPECTRA ST Ja7 - HistoCore SPECTRA H&E Jfi 247 S2 A DAER AR REMBLT A AT > DUBTTIR G BRI RT(S -
SPECTRA Hemalast S2 (F93801590 > 380mL)

SPECTRA Hematoxylin S2 (F€3801591 » 380mL)

SPECTRA Differentiator S2 (FEF13801592 » 380mL)

SPECTRA Bluing Agent S2 (€ 3801593 » 380mL)

SPECTRA Eosin S2 (¥ 3801594 » 380mL)

FRIRERE
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HistoCore SPECTRA H&E Sutt 4% S2 By FIEREH :
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— B EIR A
B © mTE DR YEHE R a5k  LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols

M!‘
:

Bk q g
EATREOZ AT > RIEHE S LA ER - RITELL 66-74°C RifiHt 7 (TR 15-22 778 -
BRI -

AT SPECTRA H&E J5 A BRI S LRI EE » 5520 T HistoCore SPECTRA ST {fA:REH , ©
% HistoCore SPECTRA %4t S2 i EMESS L :
fEFfiL HistoCore SPECTRA ST J /= {HIHTH#HERA (RFID) fFifi#simH HistoCore SPECTRA H&E J4th 2414 M K el © iR
TR AR R B AT ERY R A RS
HistoCore SPECTRA ST ZECE
EFAERRE - BRHEEEAZHEILE - SNIEE A EENRE T L - HaFIRS ERE 2R g sl - 77748 16
Y 95% JEKE » MRIRIE TR FEE 8
O BEEWEERESES - T THEIMECE , (Adapt Bathlayout) ##§f -
O AR SR - sE Ml e A G RO B TP 2 -
U Bfkasts © T#E%  (Duplicate) %8 - A% > sEISHRF HEE BTG » WETRAEERSE (<) -
U ZigsEfehlie s > g REEsEE Ut MR HERATER (TR
& > FEATIMEICEN AL -
O 0k %f” » 5% ToER (Finish) 4281 » AEDL T2 (Yes) B4 T4 | (No) FERIR NS - RIEIBYHLESH -
BEE - BRSO R REICE AV EA SR - 5528 T SPECTRA ST (R | -

RpEE
RASETTHTES  FURCEE 4 TR - 5528 THistoCore SPECTRA ST /R8T, -
RERFE

DUF#% 1 5¥4H50H HistoCore SPECTRA ST LN/ Z BN ELE LS E - 3 kiE " HistoCore SPECTRA ST R0 |, hAYzE4HsREH -
#2{F HistoCore SPECTRA ST -
HE  BUELEMEEITETTE - TREE L E S &%@ﬁuﬁ

3 1 % HistoCore SPECTRA H&E Jutt 245 S2 HFTHA s tﬁ}ﬂ DLEESITERANIRAE « 28R IE HistoCore SPECTRA H&E 3
HEsk 5 HAth HistoCore SPECTRA H&E Juth 2455t » Eﬁ%x&
ER B ERTR BRI HistoCore SPECTRA ST ﬂ%@ﬁ*mﬁﬁﬁ%ﬁﬁ%@ki@%@ SIS TENS R St A —

Page 11 of 75



HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2
3801655

TR AEIS ST AN ER b o DUB VAR -
R © % HistoCore SPECTRA ST Rl 2 HistoCore SPECTRA CV - #i{3 - i &A= IS IE - /RN T - S EEHiAE s A HE

Ervsl > TAMMTREFELEME XX | EAEMCREERHOETY - RS UeETHGER > SR8 Leica Biosystems HIBgRE R %
Befresiid

O FRIRSIIEKAT 100% TSR HISESURIIEAE 800 (BRHLH 2 et - SMITRIAIE A T -
o R SR A -
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2 — R 2 XyIDwx 2 2:00 100% o & 5 800
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6 E K EAOK 2:00 100% S & S S
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% A & 7 1600
BSRAER
8 SPECTRA Hematoxylin S2 L Hmtx S2 K& 0% gLt P 7 1600
R E
9 EAK Bk 2:00 100% S & S ES
10 SPECTRA Differentiator S2 L Diff S2 100 0% =8 & 7 1600
11 H2kK H 2K 2:00 100% A &® ~ -~
2 SPECTRA Bluing AgentS2 | L Blue S2 2:00 100% o & 7 1600
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19 —HERRK 1 XylDhy 1 2:00 100% Bk & 5 800
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Wabesit
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fece g il

JEANACIEEHBAVED R HE R USRI AR B EE DR IR T S D RE -

Page 13 of 75



HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2
3801655

HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S2
Het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S2 bevat 5 bedrijfseigen reagentiacomponenten en kleurprotocollen die, als ze in combinatie
worden gebruikt, kwalitatief hoge en consistente kleurresultaten geven. Dit systeem is geoptimaliseerd voor gebruik met HistoCore SPECTRA
ST-kleurautomaten.

Beoogd gebruik
De reagentia in dit HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S2 zijn uitsluitend bedoeld voor in-vitro diagnostisch gebruik. De reagentia in het
HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S2 zijn bedoeld voor gebruik met HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaten. Met het HistoCore
SPECTRA H&E-kleursysteem S2 kunnen histologische monsters worden gekleurd met hematoxyline en eosine ten behoeve van aanvullend
microscopisch onderzoek.

Beschikbare reagentia
SPECTRA Hemalast S2 (] 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S2 (#&f 3801591, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S2 (€] 3801592, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S2 (& 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosin S2 (k& 3801594, 380 ml)
Opslag en stabiliteit
Bewaar reagentia bij kamertemperatuur (15-30 °C). Neem de lokale vereisten voor opslag van brandbare producten in acht.
LET OP: Niet gebruiken na de vervaldatum.
Monsters voorbereiden
Fixatie
U kunt elk algemeen fixatief gebruiken, inclusief maar niet beperkt tot neutraal gebufferde formaline. OPMERKING: Gebruik van te veel
fixatief of te weinig fixatief kan de kleurkwaliteit negatief beinvioeden.

Paraffinecoupes
Na verwerking en inbedding in paraffine kunt u het weefsel snijden en opdelen in coupes met een standaarddikte (2-5 um).

Instructies voor gebruik van het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S2:
De instellingen voor de bedieningsparameters van de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaat en de protocolschema's zijn geconfigureerd
om optimale prestaties en consistentie van het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S2 te waarborgen.
OPMERKING: U kunt kleuringsprotocollen downloaden op LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Objectglaasjes en monsters
Als de ovenprocedure niet wordt uitgevoerd op het instrument voorafgaand aan de kleuring, moeten de objectglaasjes gedurende 15-22
minuten worden gedroogd bij een temperatuur van 66-74 °C.
Ovenspecificaties:
Als u de ovenprocedure in of uit wilt schakelen voor het SPECTRA H&E-protocol, raadpleegt u de Gebruiksaanwijzing van de HistoCore
SPECTRA ST.
Het HistoCore SPECTRA-kleursysteem S2 op het instrument plaatsen:
Scan de doos van het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem en elke afzonderlijke fles met de RFID-scanner (Radio Frequency
Identification) aan de linkerzijde van de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaat. Volg de aanwijzingen op het instrument en plaats de
reagentia in de aangewezen reagentiahouders.
HistoCore SPECTRA ST - Indeling van de reagentiacontainers
Wanneer de gebruiker de functie voor indeling van de reagentiacontainers opent, zal het instrument automatisch een indeling genereren.
Bij deze indeling wordt rekening gehouden met specifieke protocollen die door de gebruiker zijn geselecteerd. Het instrument zal elk
reagens toewijzen aan een specifieke reagentiacontainer. De alcoholoplossing van 95% uit stap 16 van het protocol moet handmatig
worden gedupliceerd, zoals hieronder beschreven:
. Druk op het containertoewijzingsscherm op de knop 'Adapt Bathlayout' (Indeling reagentiacontainers aanpassen).
e  Selecteer een reagentiacontainer om te dupliceren door de gewenste container op het scherm aan te raken.
e  Druk vervolgens op de knop ‘Duplicate’ (Dupliceren). De geselecteerde reagentiacontainer wordt nu op het klembord
weergegeven met het symbool .
. Selecteer nu de gedupliceerde reagentiacontainer op het klembord door deze op het scherm aan te raken en plaats deze in de
gewenste (beschikbare) container nabij de oorspronkelijke container in de indeling van de reagentiacontainers.
e  Als u de wijzigingen wilt opslaan, druk dan op de knop 'Finish' (Voltooien) en bevestig het daaropvolgende bericht met 'Yes'
(Ja), of druk op 'No' (Nee) om terug te keren naar het klembord.
OPMERKING: Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing voor de SPECTRA ST voor aanvullende instructies voor het aanpassen van de
indeling van reagentiacontainers.
Agitatie-instellingen:
De instellingen voor agitatie zijn vooraf ingesteld: Agitatie wordt uitgevoerd op stand 4.Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van de
HistoCore SPECTRA ST voor meer informatie.
Immersietijden:
Immersietijden en instrumentinstellingen voor de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaat worden hieronder weergegeven in Tabel 1. Volg
de instructies voor bediening van de HistoCore SPECTRA ST zoals deze worden vermeld in de Gebruiksaanwijzing van de HistoCore
SPECTRA ST.
LET OP: Wijziging van het gevalideerde kleuringsprotocol kan leiden tot kleurkwaliteit en -capaciteit.
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LET OP: Alle reagentia in elk HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S2 moeten in combinatie worden gebruikt om het verwachte resultaat te
realiseren. Gebruik van reagentia anders dan HistoCore SPECTRA H&E-reagentia of reagentia die toebehoren aan een ander HistoCore
SPECTRA H&E-kleursysteem kan leiden tot verminderde prestaties.

LET OP: Als u het deksel van de HistoCore SPECTRA ST-kleurautomaat opent tijdens de uitvoering van het protocol, kan dit leiden tot een
langere kleuringstijd van het systeemreagens en inconsistentie van de kleuringskwaliteit.

LET OP: Reagentiahouders moeten worden afgedekt wanneer deze niet worden gebruikt, om verdamping te beperken.

LET OP: Als de HistoCore SPECTRA ST niet is aangesloten op de HistoCore SPECTRA CV, worden objectglaasjes naar de ontladers
getransporteerd. In dit geval moet u ervoor zorgen dat het geschikte reagens in de ontlaadcontainer aanwezig is. Anders kan dit leiden tot een
verminderde kleuringskwaliteit.

LET OP: Wanneer van deze instructies wordt afgeweken, kan dit invioed hebben op de verwachte resultaten en worden deze op geen enkele
wijze door Leica Biosystems gevalideerd of ondersteund.

Technische opmerkingen:

De 100% alcohol- en xyleenreagentia die worden gebruikt voor verwijdering van paraffine en rehydratie moeten na verwerking van 800
objectglaasjes worden ververst en gewisseld. Wisseling van reagentia verloopt als volgt:

e Leeg de container met de meest verontreinigde reagens van een serie en vul de container opnieuw.

e Verplaats de resterende container(s) één plaats naar voren in de reeks.

e Plaats de pas gevulde container op de laatste plaats van de reeks.

De 100% alcohol- en xyleenreagentia die worden gebruikt voor dehydratie en spoeling voorafgaand aan afdekking moeten ook worden
ververst en gewisseld na verwerking van 800 objectglaasjes, volgens de hierboven beschreven procedure.

Twee van de vier alcoholoplossingen van 95% (stappen 5 en 14) moeten worden weggehaald en vervangen door nieuwe
alcoholoplossingen van 95% na verwerking van 800 objectglaasjes.

De twee dehydrerende alcoholoplossingen van 95% (stap 16) moeten worden verwijderd en vervangen door nieuwe alcoholoplossingen
van 95% na verwerking van 400 objectglaasjes.

Als u gebruikmaakt van het Reagent Management System (RMS), moet u na de wijziging en wisseling deze veranderingen in het RMS
bijwerken. U vindt de instructies voor gebruik van het RMS in de Gebruiksaanwijzing van de HistoCore SPECTRA ST.

LET OP: Als de reagentia niet worden gewisseld en vervangen zoals aanbevolen, kan dit het verwijderen van paraffine bemoeilijken en
leiden tot achterblijven en/of verdunning van reagentia of oplosmiddelen.

OPMERKING: Reagentiacontainers (inclusief waterspoelcontainers) moeten op regelmatige tijdstippen worden gecontroleerd om te
waarborgen dat ze niet beschadigd zijn en dat ze schoon zijn. Als er reinigingsoplossingen worden gebruikt, moeten de containers met
voldoende water worden gespoeld om eventueel achtergebleven reinigingsmiddel te verwijderen véo6r gebruik. Reinig de containers in
overeenstemming met de instructies die worden vermeld in de Gebruiksaanwijzing van de HistoCore SPECTRA ST.

OPMERKING: Het HistoCore SPECTRA ST Reagent Management System (RMS) houdt bij hoeveel objectglaasjes in een specifieke
container zijn gebruikt.. Wanneer echter reagentia zijn verwisseld, registreert het RMS niet langer het totale aantal objectglaasjes
dat in die specifieke reagentia zijn gebruikt. Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van de SPECTRA ST voor meer informatie.

Tabel 1 Naam protocol: H&E-kleursysteem S2 Afkorting: HE2 Agitatiesnelheid: 4 Oventemperatuur: 70 °C
s . . . . .| Opgewarmde Max. Max. aantal
tap Reagens Afkorting Tijd (mm:ss) Tolerantie |Procescategorie houder aantal obiectalaasies
dagen jecty )
Standaard:
Ovenprocedure Oven Oven 15:00 50% N.v.t. N.v.t. N.v.t. N.v.t.
uitvoeren

1 Xyleen Dewax 1 XylDwx 1 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

2 Xyleen Dewax 2 XylDwx 2 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

3 100% Alcohol Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

4 100% Alcohol Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

5 95% Alcohol Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100% Ontwassen Nee 5 800

6 Leidingwater Leidingwater 2:00 100% N.v.t. Nee N.v.t. N.v.t.

7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% Neutraliseren Nee 7 1600

Raadpleeg de
8 SPECTRA Hematoxylin S2 L Hmtx S2 schaalinstellingen 0% Kleuren Nee 7 1600
van hematoxyline

9 Leidingwater Leidingwater 2:00 100% N.v.t. Nee N.v.t. N.v.t.

10 SPECTRA Differentiator S2 L Diff S2 1:00 0% Differentiéren Nee 7 1600

11 Leidingwater Leidingwater 2:00 100% N.v.t. Nee N.v.t. N.v.t.

12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 2:00 100% Kleuren Nee 7 1600

13 Leidingwater Leidingwater 2:00 100% N.v.t. Nee N.v.t. N.v.t.
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14 95% Alcohol Neutraliserend H 95Neutr H 2:00 100% Neutraliseren Nee 5 800
Raadpleeg de
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 schaalinstellingen 0% Kleuren Nee 7 1600
van eosine
16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0% Dehydreren Nee 5 400
17 100% Alcohol Dehyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Dehydreren Nee 5 800
18 100% Alcohol Dehyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Dehydreren Nee 5 800
19 Xyleen Dehyd 1 XylDhy 1 2:00 100% Dehydreren Nee 5 800
20 Xyleen Dehyd 2 XylDhy 2 2:00 100% Dehydreren Nee 5 800
21 Einde NL.v.t. N.v.t. N.v.t. N.v.t. N.v.t. A N.v.t.

* Duidt een handmatig gedupliceerde stap aan.

Protocolaanpassingen

Het gevalideerde protocol van het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S2 is vooraf ingesteld op de HistoCore SPECTRA ST en staat

standaard ingesteld op de waarde 4 voor zowel de hematoxyline als de eosine. Alleen de hematoxyline- en de eosinetijden mogen worden
aangepast bij gebruik van het HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S2. Alle andere protocolstappen en tijden, zoals vermeld in Tabel 1,
staan vast. Gebruik de waarden in Tabel 2 hieronder om de kleurintensiteit van de hematoxyline en/of eosine aan te passen.

Verwachte resultaten

Als de instructies voor gebruik worden gevolgd, kunnen met één enkel HistoCore SPECTRA H&E-kleursysteem S2 ten minste 1600 gekleurde

Tabel 2: Schaalinstellingen

Schaalinstellingen van Schaalinstellingen van
hematoxyline eosine
Instelling Tijd (mm:ss) Instelling Tijd (mm:ss)
Stand 1 1:00 Stand 1 0:30
Stand 2 2:00 Stand 2 1:00
Stand 3 3:00 Stand 3 1:30
Stand 4 4:00 Stand 4 2:00
Stand 5 5:00 Stand 5 2:30
Stand 6 6:00 Stand 6 3:00
Stand 7 7:00 Stand 7 3:30
Stand 8 8:00 Stand 8 4:00
Stand 9 9:00 Stand 9 4:30

objectglaasjes worden verwerkt, met een consistente, hoogwaardige kwaliteit.
Aanbevolen controles

Voer regelmatig routinecontroles uit met behulp van objectglaasjes waarop weefsel wordt gefixeerd en verwerkt op dezelfde wijze als met

reguliere testmonsters gebeurt, om te controleren of reagentia correct werken.
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Systéme de coloration al'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S2
Le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S2 comprend cing composants réactifs propriétaires et des
protocoles de coloration qui, lorsqu'utilisés ensemble, permettent une utilisation facile, constante et de qualité. Ce systéeme a fait I'objet d'une
optimisation en vue d'une utilisation avec les colorants HistoCore SPECTRA ST.

Utilisation prévue
Les réactifs du systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S2 sont destinés exclusivement a une utilisation pour
les diagnostics in vitro. Les réactifs du systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'¢éosine HistoCore SPECTRA S2 sont destinés a une
utilisation avec les colorants HistoCore SPECTRA ST. Le systéme de coloration a 'nématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S2 permet
de colorer les échantillons histologique avec de I'hématoxyline et de I'éosine en vue d'une évaluation microscopique ultérieure.

Réactifs fournis
Hemalast SPECTRA S2 (#&] 3801590, 380 ml)
Hématoxyline SPECTRA S2 (B 3801591, 380 ml)
Différenciateur SPECTRA S2 (] 3801592, 380 ml)
Produit d'azurage SPECTRA S2 (] 3801593, 380 ml)
Eosine SPECTRA S2 (€ 3801594, 380 ml)
Entreposage et stabilité
Entreposez les réactifs a la température ambiante (15 a 30 °C). Veuillez respecter les exigences locales en matiere de stockage des produits
inflammables.
MISE EN GARDE : ne pas utiliser aprés la date d'expiration.
Préparations du spécimen
Fixation
Tout fixateur général comprenant, mais sans s’y limiter, le formol neutre tamponné. REMARQUE : une fixation insuffisante ou exagérée
peut nuire a la qualité de la coloration.
Coupes a la paraffine
Apres le traitement et I'inclusion a la paraffine, coupez des tissus d'une épaisseur standard (2 - 5 pm).
Mode d'emploi du systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S2 :
Les réglages des parametres d'activité du colorant HistoCore SPECTRA ST et les calendriers d'exécution du protocole sont fournis afin
d'optimiser la performance et la fidélité du systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S2.
REMARQUE : les protocoles de coloration peuvent étre téléchargés en visitant le site LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Préparations microscopiques et spécimens
Si I'étape du four n'est pas employée sur l'instrument avant la coloration, les préparations microscopiques doivent étre séchées a une
température comprise entre 66 et 74 °C, pendant 15 a 22 minutes.
Spécifications du four :
Pour activer ou désactiver I'étape du four pour le protocole a I'hématoxyline et a I'éosine SPECTRA, consultez le mode d'emploi du
systeme HistoCore SPECTRA ST.
Mise en place du systeme de coloration HistoCore SPECTRA S2 sur l'instrument :
Numérisez la boite du systéme de coloration HistoCore SPECTRA H&E et chaque bouteille individuellement avec le numériseur a
identification par radiofréquence (RFID) situé sur le c6té gauche du colorant HistoCore SPECTRA ST. Suivez les invites indiquées par
l'instrument pour placer les réactifs dans leurs vaisseaux désignés.
Plan du bain du systeme HistoCore SPECTRA ST
Le plan du bain est automatiquement généré par l'instrument dés que I'utilisateur en fait la demande. Le plan du bain comprend les
protocoles spécifiques choisis par I'utilisateur. L'instrument déterminera une station spécifique a chaque réactif. L'alcool a 95 % mentionné
a |'étape 16 du protocole doit étre dupliqué manuellement tel que décrit ci-dessous :
. Dans l'affichage d'attribution de station, appuyez sur le bouton Adapt Bathlayout (Modifier le plan du bain).
e  Pour dupliquer une station de réactif, sélectionnez-la dans le plan du bain en touchant I'écran.
e  Enfin, appuyez sur le bouton Duplicate (Dupliquer). La station de réactif s'affiche alors dans le presse-papier avec un symbole
d'équivalence («).
. Ensuite, sélectionnez la station de réactif dupliquée dans le presse-papier en touchant I'écran, puis en la placant dans la station
souhaitée (disponible), a proximité de la station d'origine du plan du bain.
. Pour enregistrer vos modifications, appuyez sur le bouton Finish (Terminer) et confirmez le message qui s'affiche en
sélectionnant Yes (Oui) ou revenez au presse-papier en sélectionnant No (Non).
REMARQUE : pour obtenir des instructions supplémentaires de modification des plans de bain, consultez le mode d'emploi du
systeme SPECTRA ST.
Réglages d'agitation :
Les réglages d'agitation sont prédéfinis. L'agitation commencera a un réglage de 4. Consultez le mode d'emploi du systéeme HistoCore
SPECTRA ST.
Durées d'immersion :
Les durées d'immersion et les réglages de l'instrument du systéme de coloration HistoCore SPECTRA ST sont indiqués au tableau 1 ci-
dessous. Veuillez suivre les instructions d'utilisation du systeme HistoCore SPECTRA ST, comme indiqué dans le mode d'emploi du
systeme
MISE EN GARDE : les modifications du protocole de coloration approuvé peuvent compromettre la qualité et la capacité de coloration.
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MISE EN GARDE : tous les réactifs de chaque systeme de coloration a I'hématoxyline et & I'éosine HistoCore SPECTRA S2 doivent s'utiliser
ensemble afin d'obtenir la performance souhaitée. Leur remplacement par des réactifs autres que ceux a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore
SPECTRA, ou par des réactifs provenant d'un autre systéme de coloration a I'nématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA peut nuire a la
performance.

MISE EN GARDE : I'ouverture du couvercle du colorant HistoCore SPECTRA ST pendant I'exécution du protocole risque d'augmenter le
temps du réactif dans le systeme de coloration et de nuire a la fiabilité de qualité de la coloration.

MISE EN GARDE : les bains de réactifs non utilisés doivent étre recouverts afin de réduire I'évaporation.

MISE EN GARDE : si le systeme HistoCore SPECTRA ST n'est pas connecté au systéme HistoCore SPECTRA CV, les préparations
microscopiques seront transférées dans les tiroirs de décharge. Dans ce cas, assurez-vous que le bon réactif est dans le vaisseau de
décharge pour éviter de compromettre la qualité du colorant.

MISE EN GARDE : le non-respect des présentes instructions peut entrainer une altération des résultats attendus et n'est ni validé ni pris en
charge par Leica Biosystems.

Remarques techniques

L'alcool a 100 % et les réactifs au xyléne utilisés pour déparaffiner et réhydrater doivent étre renouvelés a toutes les 800 préparations
microscopiques. Le renouvellement de réactif est défini comme suit :

e Videz le réactif le plus contaminé d'une série et remplissez le contenant.

o Déplacez le(s) contenant(s) en les avangant d'un espace selon la séquence.

e Placez le nouveau contenant que vous avez rempli & la derniére position de la série.

L'alcool a 100 % et les réactifs au xyléne utilisés pour déshydrater et clarifier avant la pose de la lamelle couvre-objet doivent également
étre renouvelés a toutes les 800 préparations microscopiques, comme décrit ci-dessus.

Deux alcools a 95 % sur quatre (étapes 5 et 14) doivent étre jetés et remplacés par une nouvelle solution d'alcool a 95 % fraiche toutes les
800 préparations microscopiques.

Les deux alcools déshydratants a 95 % (étape 16) doivent étre jetés et remplacés par une nouvelle solution d'alcool a 95 % fraiche toutes
les 400 préparations microscopigues.

Si vous utilisez un systéeme de gestion de réactif (SGR), faites la mise a jour des changements au SGR aprés avoir fait le changement et la
transposition. Les instructions du SGR se trouvent dans le mode d'emploi du systéme HistoCore SPECTRA ST.

MISE EN GARDE : ne pas renouveler et rafraichir les réactifs comme nécessaire peut nuire au déparaffinage et causer également le
primage excessif et la dilution des réactifs ou des solvants.

REMARQUE : les vaisseaux de réactifs (vaisseaux de ringage a I'eau inclus) doivent faire I'objet d'inspections a des intervalles réguliers
afin d'assurer leur intégrité et leur propreté. En cas d'utilisation de solutions de nettoyage, rincez soigneusement les vaisseaux a I'eau en
quantité suffisante afin de retirer tout résidu avant utilisation. Nettoyez les vaisseaux en suivant les instructions fournies dans le mode
d'emploi du systéme HistoCore SPECTRA ST.

REMARQUE : le systeme de gestion de réactif HistoCore SPECTRA ST (SGR) suit le nombre de préparations microscopiques qui
ont utilisé une station spécifique. Par contre, pour les réactifs accessoires qui ont été renouvelés, le SGR ne captera plus le
nombre total de préparations microscopiques qui ont utilisé ce réactif accessoire spécifique. Pour de plus amples
renseignements, consultez le mode d'emploi du systeme SPECTRA ST.

Nom du protocole : Systéme de coloration PR ) U < .70 0
Tableau 1 a I'hématoxyline et a I'éosine S2 Abréviation : HE2 Vitesse d'agitation : 4 Température du four : 70 °C
Etape Réactif Abréviation |Durée (mm:ss) |Tolérance Catégorie de Vaisseau Jours max m'i:’crréopsacrgtiiolses
P ' processus chauffé ’ maxp q
Défaut : Inclure . o
I'étape du four Four Four 15:00 50 % S.0. S.0. S.0. S.0.
1 Xyléne de déparaffinage 1 XylDéparaf 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
2 Xyléne de déparaffinage 2 XylDéparaf 2 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
Alcool de déparaffinage 100Déparaf . o . ]
3 100 % 1 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
Alcool de déparaffinage 100Déparaf . o . )
4 100 % 2 5 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
A - 7
5 Alcool de depirafflnage 95 % 95Déparaf 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
6 Eau du robinet Eau du 2:00 100 % S.0. Non S.0. S.0.
robinet
7 Hemalast S2 SPECTRA L HLst S2 2:00 100 % Neutralisation Non 7 1600
Reportez-vous
8 Hématoxyline S2 SPECTRA L Hmtx S2 aux réglages 0% Coloration Non 7 1600
du cadran
d'hématoxyline
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9 Eau du robinet Fo%lfn%: 2:00 100 % s.0. Non s.0. s.0.
10 Différenciateur SPECTRA S2 L Diff S2 1:00 0% Différenciation Non 7 1600
11 Eau du robinet Foi‘fndeti 2:00 100 % s.0. Non s.0. s.0.
12 Produitd az“rsazge SPECTRA L Bleu S2 2:00 100 % Coloration Non 7 1600
13 Eau du robinet Foab‘fn‘i‘: 2:00 100 % S.0. Non S.0. S.0.
14 Alcool degge;:ﬁ"sa“on a 95Neutr H 2:00 100% | Neutralisation Non 5 800

Reportez-vous
aux réglages

15 Eosine SPECTRA S2 L Eos S2 0% Coloration Non 7 1600
du cadran
d'éosine
16* Alcool désh. 95 % 1 95Déshy 1 2:00 0% Déshydratation Non 5 400
17 Alcool désh. 100 % 1 H 100:"_3|_?Shy 2:00 0% Déshydratation Non 5 800
18 Alcool désh. 100 % 2 H 1002D§shy 2:00 0% Déshydratation Non 5 800
19 Xyléne désh. 1 XylDéshy 1 2:00 100 % Déshydratation Non 5 800
20 Xyléne désh. 2 XylDéshy 2 2:00 100 % Déshydratation Non 5 800
21 Fin S.0. S.0. S.0. S.0. S.O. S.0. S.0.

* Indigque que I'étape est manuellement dupliquée.

Modifications des protocoles
Le protocole validé pour le systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S2 est préinstallé dans celui-ci. Il emploie
par défaut le réglage de cadran 4 pour I'nématoxyline et I'éosine. Seules les durées pour 'nématoxyline et I'éosine peuvent étre modifiées lors
de l'utilisation du systéeme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S2. Le reste des étapes et durées de protocole
présentées dans le tableau 1 est fixe. Pour modifier I'intensité de la coloration a I'hématoxyline et/ou a I'éosine, employez les réglages de
cadran figurant dans le tableau 2 ci-dessous.

Tableau 2 : Réglages de cadran
Réglages du cadran Réglages du cadran
d'hématoxyline d'éosine
Réglage | Durée (mm:ss) | Réglage | Durée (mm:ss)
Cadran 1 1:00 Cadran 1 0:30
Cadran 2 2:00 Cadran 2 1:00
Cadran 3 3:00 Cadran 3 1:30
Cadran 4 4:00 Cadran 4 2:00
Cadran 5 5:00 Cadran 5 2:30
Cadran 6 6:00 Cadran 6 3:00
Cadran 7 7:00 Cadran 7 3:30
Cadran 8 8:00 Cadran 8 4:00
Cadran 9 9:00 Cadran 9 4:30

Résultats anticipés
Une utilisation respectueuse du mode d'emploi d'un systéme de coloration a I'hématoxyline et a I'éosine HistoCore SPECTRA S2 unique
devrait permettre d'obtenir au moins 1600 préparations microscopiques colorées de haute qualité.

Contrbéles recommandés
Les préparations microscopiques de contrdle de qualité routinier avec des tissus fixés et traités de la méme maniére que les éprouvettes
doivent étre incluses afin d'assurer le fonctionnement adéquat des réactifs.
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Systéme de coloration H&E SPECTRA HistoCore S2
Le systéme de coloration H&SPECTRA HistoCore S2 contient 5 composants réactifs et protocoles de coloration brevetés qui, utilisés
conjointement, allient qualité diagnostique cohérente et facilité d’utilisation. Ce systeme a été optimisé pour une utilisation avec les colorants
SPECTRA HistoCore ST.

Utilisation prévue
Les réactifs du systéme de coloration H&E SPECTRA HistoCore S2 sont prévus exclusivement pour les diagnostics in vitro. Les réactifs du
systeme de coloration H&E SPECTRA HistoCore S2 sont prévus pour les colorants SPECTRA HistoCore ST. Le systeme de coloration H&E
SPECTRA HistoCore S2 est destiné a la coloration d’échantillons histologiques a I'aide d’hématoxyline et d’éosine afin de procéder a des
évaluations microscopiques.

Réactifs fournis
SPECTRA Hemalast S2 (] 3801590, 380 ml)
SPECTRA hématoxyline S2 (#&] 3801591, 380 ml)
SPECTRA différenciateur S2 (k& 3801592, 380 ml)
SPECTRA agent bleuissant S2 (#&f 3801593, 380 ml)
SPECTRA éosine S2 (& 3801594, 380 ml)

Stockage et stabilité
Conserver les réactifs a température ambiante (15-30 °C). Respecter les exigences de stockage locales pour les produits inflammables.
ATTENTION : ne pas utiliser ces substances une fois la date de péremption dépassée.
Préparation des échantillons
Fixation
Tout fixateur de type général, notamment le formaldéhyde neutre tamponné, mais sans s’y limiter peut étre utilisé. REMARQUE : une
sous-fixation ou sur-fixation peut altérer la qualité de la coloration.

Coupes de paraffine
Une fois le traitement et I'inclusion dans la paraffine terminés, couper des sections de tissus a une épaisseur standard (2 — 5 pm).

Conseils d’utilisation du systéeme de coloration H&E SPECTRA HistoCore S2 :
Les réglages pour les paramétres de fonctionnement de I'automate de coloration SPECTRA ST HistoCore et les programmes des
protocoles sont fournis afin d’optimiser les performances et la cohérence du systéme de coloration H&E SPECTRA HistoCore S2.
REMARQUE : les protocoles de coloration peuvent étre téléchargés a partir du lien suivant :
www.LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Lames et spécimens
Si I'étape du four n’est pas utilisée sur I'instrument avant coloration, les lames doivent étre séchées de 66 a 74 °C durant 15 a 22 minutes.
Spécifications du four :
Pour activer ou désactiver I'étape du four pour le protocole H&E SPECTRA, se référer aux instructions d'utilisation du SPECTRA ST
HistoCore.
Positionnement du systéme de coloration SPECTRA HistoCore S2 sur I'instrument :
Scanner la boite du systeme de coloration H&E SPECTRA HistoCore, ainsi que chaque bouteille individuelle au moyen du scanneur
d’identification par radiofréquence (RFID) situé sur le co6té gauche de I'automate de coloration SPECTRA ST HistoCore. Suivre les
instructions données par l'instrument afin de placer les réactifs dans les récipients a réactif indiqués.
Disposition des bains SPECTRA ST HistoCore
Lorsque I'utilisateur I'autorise, la disposition des bains est automatiquement générée par l'instrument. Cette disposition tient compte des
protocoles spécifiques sélectionnés par I'utilisateur. L'instrument attribuera donc a chaque réactif un récipient a réactif qui lui est propre.
L’étape 16 du protocole, alcool a 95 %, doit étre dupliquée manuellement comme décrit ci-aprées :
. Dans I'affichage d’attribution des stations, presser le bouton « Adapt Bathlayout » (Adapter la disposition des bains).
e  Pour dupliquer un récipient a réactif, le sélectionner dans la disposition des bains sur I'écran tactile.
. Enfin, presser la touche « Duplicate » (Dupliquer). Puis, le récipient a réactif apparait sur le tableau de bord avec un symbole
d’équivalence ().
. Ensuite, sélectionner le récipient a réactif dupliqué sur le tableau de bord grace a I'écran tactile et le placer dans la station
(disponible) souhaitée, a proximité de la station d’origine dans la disposition des bains.
. Pour enregistrer les changements, presser le bouton « Finish » (Terminer) et confirmer a I'apparition du message suivant par
« Yes » (Oui) ou « No » (Non) pour retourner au tableau de bord.
REMARQUE : pour de plus amples informations sur I'adaptation de la disposition des bains, se référer aux instructions d’utilisation
du SPECTRA ST.
Réglages d’agitation :
Les réglages d’agitation sont prédéfinis. Le réglage de 4 entamera I'agitation. Se référer aux instructions d’utilisation de I'automate
SPECTRA ST HistoCore.
Temps d’immersion :
Le Tableau 1 ci-aprés détaille les temps d'immersion et les réglages instrument pour le systéme de coloration SPECTRA ST HistoCore.
Respecter les instructions concernant I'utilisation de I'automate SPECTRA ST HistoCore détaillées dans le mode d’emploi de I'instrument.

ATTENTION : toute modification du protocole de coloration validé est susceptible d’altérer la qualité ainsi que la capacité de coloration.
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ATTENTION : tous les réactifs contenus dans chaque systeme de coloration H&E SPECTRA HistoCore S2 doivent étre utilisés conjointement

afin

d’obtenir les performances escomptées. L'utilisation de d'autres réactifs autres que ceux H&E SPECTRA HistoCore ou de réactifs

provenant d’un systéme de coloration H&E SPECTRA HistoCore différent risque de compromettre les résultats.
ATTENTION : l'ouverture du couvercle de 'automate SPECTRA ST HistoCore pendant I'exécution du protocole peut augmenter le temps de
coloration du réactif du systeme et influencer la cohérence de la qualité de la coloration.

ATTENTION : afin de limiter I'évaporation, les récipients a réactif doivent étre recouverts lorsqu’ils ne sont pas utilisés.

ATTENTION : si 'automate SPECTRA ST HistoCore n’est pas connecté a I'outil SPECTRA CV HistoCore, les lames seront transférées aux
tiroirs de déchargement. Dans ce cas, veiller a ce que le récipient de déchargement contienne le réactif approprié, afin d’éviter que la qualité
de la coloration ne soit compromise.

ATTENTION : tout manquement a ces instructions est susceptible d’altérer les résultats attendus et ces derniers ne feront I'objet d’aucune
validation ou soutien par Leica Biosystems.

Remarques techniques

Les réactifs alcool a 100 % et xyléne utilisés pour le déparaffinage et la réhydratation doivent étre permutés toutes les 800 lames. Les
permutations des réactifs sont expliquées ci-apres :

vider le réactif le plus contaminé d’une série et remplir une nouvelle fois le récipient ;

déplacer le(s) récipient(s) restant(s) d’'un espace dans la séquence ;

placer le récipient nouvellement rempli a la derniére position de la série.

Les réactifs alcool a 100 % et xyléne utilisés pour la déshydratation et la clarification avant de placer les lamelles doivent également étre
permutés toutes les 800 lames, comme indiqué ci-dessus.

Deux des quatre alcools a 95 % (étapes 5 et 14) doivent étre éliminés et remplacés par une nouvelle solution d’alcool a 95 % toutes les
800 lames.

Les deux alcools de déshydratation a 95 % (étape 16) doivent étre éliminés et remplacés par une nouvelle solution d’alcool a 95 % toutes
les 400 lames.

Si vous utilisez le systeme de gestion des réactifs (RMS), mettez-le & jour en fonction de ces modifications. Les conseils d’utilisation du
RMS sont intégrés dans le mode d’emploi de 'automate SPECTRA ST HistoCore.

ATTENTION : I'absence de permutation et de changement des réactifs comme indiqué peut conduire & un déparaffinage inadéquat, ainsi
gu’a un excés de transfert et de dilution des réactifs ou solvants.

REMARQUE : les récipients a réactifs (notamment les récipients de ringage a I'eau) doivent étre inspectés a intervalles réguliers afin de
garantir leur intégrité et leur propreté. Si des solutions de nettoyage sont utilisées, rincer les récipients avec la quantité nécessaire d’eau
afin d’éliminer tout résidu de solution de nettoyage avant utilisation. Nettoyer les récipients conformément aux instructions fournies dans le
mode d’emploi de 'automate SPECTRA ST HistoCore.

REMARQUE : le systeme de gestion des réactifs (RMS) SPECTRA ST HistoCore suit le nombre de lames ayant utilisé un récipient
qui leur est propre. Toutefois, pour les réactifs auxiliaires ayant été permutés, le RMS ne capture plus le nombre total de lames
ayant utilisé ce réactif auxiliaire qui leur est propre. Pour de plus amples informations, se référer aux instructions d’utilisation du
SPECTRA ST.

Tableau 1 Nom du protocole : Systeme de coloration Abréviation : HE2 Vitesse d’agitation : 4 Temperaturoe du four :
H&E S2 70 °C
- Catégorie du Récipient Nombre Nombre
Etape Réactif Abréviation |Temps (min:s) |[Tolérance 9 pien max. de max. de
processus chauffé .
jours lames
Par défaut :
Inclure I’étape Four Four 15:00 50 % NA NA NA NA
du four
1 Xyléne de déparaffinage 1 XylDwx 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
2 Xyléne de déparaffinage 2 XylDwx 2 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
3 0
3 Alcool a 100 % de 100Dwx 1 2:00 100% | Déparaffinage Non 5 800
déparaffinage 1
Alcool a 100 % de ) o 4 s
4 déparafiinage 2 100Dwx 2 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
3 0,
5 AI,COOI a .95& de 95Dwx 1 2:00 100 % Déparaffinage Non 5 800
déparaffinage 1
. Eau du .
6 Eau du robinet . 2:00 100 % NA Non NA NA
robinet
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100 % Neutralisation Non 7 1600
Se référer aux
8 SPECTRA hématoxyline S2 | LHmixs2 | redlagesdu 0% Coloration Non 7 1600
cadran pour
I’'hématoxyline
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9 Eau du robinet Eau du 2:00 100% NA Non NA NA
robinet
10 SPECTRA différenciateur S2 L Diff S2 1:00 0% Différenciation Non 7 1600
11 Eau du robinet Eau du 2:00 100 % NA Non NA NA
robinet
12 SPECTRA agent bleuissant | | gy 52 2:00 100 % Coloration Non 7 1600
13 Eau du robinet Eau du 2:00 100 % NA Non NA NA
robinet
14 Neutralisation alcool a 95 % H 95Neutr H 2:00 100 % Neutralisation Non 5 800
Se référer aux
15 SPECTRA éosine S2 L Eos S2 réglages du 0% Coloration Non 7 1600
cadran pour
I'éosine
Alcool a 95 % de . .
* . 0
16 déshydratation 1 95Dhy 1 2:00 0% Déshydratation Non 5 400
Alcool & 100 % de ) o . .
17 déshydratation 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Déshydratation Non 5 800
Alcool & 100 % de ) 0 . .
18 déshydratation 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Déshydratation Non 5 800
19 Xyléne de déshydratation 1 XylDhy 1 2:00 100 % Déshydratation Non 5 800
20 Xylene de déshydratation 2 XylDhy 2 2:00 100 % Déshydratation Non 5 800
21 Fin NA NA NA NA NA NA NA

* Indique une étape dupliguée manuellement.

Ajustements du protocole

Résultats escomptés

Mesures de suivi recommandées

Tableau 2 : Réglages du cadran
Réglages du cadran - Réglages du cadran -
hématoxyline éosine
Réglage | Temps (min:s) Réglage Temps (min:s)
1 1:00 1 0:30
2 2:00 2 1:00
3 3:00 3 1:30
4 4:00 4 2:00
5 5:00 5 2:30
6 6:00 6 3:00
7 7:00 7 3:30
8 8:00 8 4:00
9 9:00 9 4:30

Page 22 of 75

En respectant les instructions d’utilisation, un seul systéme de coloration H&E SPECTRA HistoCore S2 peut fournir au minimum 1600 lames
colorées cohérentes et d’excellente qualité.

Le protocole validé du systeme de coloration H&E SPECTRA HistoCore S2 est fourni pré-chargé sur le SPECTRA ST HistoCore. Par défaut, il
est réglé sur 4 pour 'hématoxyline comme pour I'éosine. Seules les durées pour 'hématoxyline et I'éosine peuvent étre ajustées lors de
I'utilisation du systéme de coloration H et E SPECTRA HistoCore S2. Toutes les autres étapes du protocole et les durées définies dans le
Tableau 1 sont fixes. Pour régler I'intensité de coloration de 'hématoxyline et de I'éosine, utiliser les réglages du cadran indiqués dans le
Tableau 2, ci-dessous.

Des lames témoins contenant des tissus fixés et traités de la méme maniére que les spécimens testés doivent étre intégrées de fagon réguliere
afin de s’assurer de la parfaite efficacité des réactifs.
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HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S2
Das HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S2 umfasst 5 proprietdre Reagenzienkomponenten und ein Farbeprotokoll. Die kombinierte
Verwendung dieser bietet konstante diagnostische Qualitéat und Bedienerfreundlichkeit. Dieses System wurde fur die Verwendung auf
HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten optimiert.

Verwendungszweck
Die Reagenzien in diesem HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S2 sind ausschlie3lich zur In-vitro-Diagnose vorgesehen. Die Reagenzien
im HistoCore SPECTRA H&E-Féarbesystem S2 sind fir die Verwendung auf HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten bestimmt. Das
HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S2 dient zum Féarben histologischer Proben mit Hamatoxylin und Eosin fir eine anschlieRende
mikroskopische Untersuchung.

Im Lieferumfang enthaltene Reagenzien
SPECTRA Hemalast S2 (P&l 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S2 (®¥ 3801591, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S2 (&l 3801592, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S2 (% 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosin S2 (& 3801594, 380 ml)

Lagerung und Haltbarkeit
Reagenzien bei Raumtemperatur aufbewahren (15-30 °C). Die lokalen Lagerbedingungen fiir entziindliche Produkte beachten.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Probenvorbereitung
Fixierung
Jedes Fixiermedium, einschlieBlich, aber nicht begrenzt auf, neutralgepuffertes Formalin, kann verwendet werden.
HINWEIS: Eine unzureichende bzw. (ibermaRige Fixierung kann die Qualitat der Farbung beeintréchtigen.

Paraffinschnitte
Nach Verarbeitung und Paraffineinbettung Gewebe in Standarddicke (2-5 pm) schneiden.

Gebrauchsanweisung zum HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S2:
Es werden Einstellungen fir die Betriebsparameter des HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten und Protokollplane angegeben, um die
Leistung und Konsistenz des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S2 zu optimieren.
HINWEIS: Weitere Farbeprogramme kdnnen unter folgender Adresse heruntergeladen werden:
LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Objekttrager und Proben
Wurde der Ofen-Schritt fur dieses Programm Uber die Software des Gerats deaktiviert, sollten die Objekttrager 15-22 Minuten bei
66—74 °C getrocknet werden.
Ofeneinstellungen:
Anweisungen zum Aktivieren oder Deaktivieren des Ofen-Schritts fir das SPECTRA H&E-Programm sind in der Gebrauchsanweisung
des HistoCore SPECTRA ST enthalten.
Einlesen und Einfiillen der Reagenzien des HistoCore SPECTRA-Farbesystems S2:
Scannen Sie den Behalter des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems und jede einzelne Flasche am RFID-Scanner, der sich auf der
linken Seite des HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten befindet. Befolgen Sie die Anweisungen des Gerats zur Positionierung der
Reagenzien in den vorgesehenen Reagenzgefalen.
HistoCore SPECTRA ST Badbelegung
Durch die Funktion ,Badbelegung generieren” wird von der Geratesoftware automatisch, nach spezifischen, vom Benutzer ausgewéahlten
Programmen, eine Badbelegung erstellt. Die Geratesoftware weist die einzelnen Reagenzien den jeweiligen Reagenzienkuvetten zu. Der
95%-Alkohol in Schritt 16 des Protokolls muss, wie nachfolgend beschrieben, manuell dupliziert werden:
. In der Ansicht ,Stationszuweisung“ auf die Schaltflache ,Badbelegung anpassen® driicken.
e Um eine Reagenzstation zu duplizieren, diese durch Beriihrung des Bildschirms in der Badbelegung auswahlen.
e  SchlieRlich auf die Schaltflache ,Duplizieren* driicken. Anschlielend wird die Reagenzstation im Clipboard mit einem
Aquivalenzsymbol (~) angezeigt.
e Danach die duplizierte Reagenzstation im Clipboard durch Berlhren des Bildschirms auswéhlen und in der entsprechenden
(verfligharen) Station, in der Nahe der urspriinglichen Station der Badbelegung, platzieren.
e Zum Speichern der Anderungen die Schaltfliche ,Beenden” driicken und die nachfolgende Meldung mit einem ,Ja“ oder ,Nein*
bestatigen, um zum Clipboard zuriickzukehren.
HINWEIS: Weitere Anweisungen zum Anpassen von Badbelegungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des SPECTRA ST.
Agitationseinstellungen:
Die Agitationseinstellungen sind vordefiniert. Die Agitation erfolgt bei der Einstellung 4. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des HistoCore SPECTRA ST.
Immersionsdauer:
Einwirkdauer und Gerateeinstellungen fur den HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten sind in Tabelle 1 aufgefiihrt. Befolgen Sie die
Anweisungen zum Bedienen des HistoCore SPECTRA ST, die in der entsprechenden Gebrauchsanweisung zu finden sind.

VORSICHT: Jede Anderung am validierten Farbeprogramm kann die Qualitéat der Farbung und Farbekapazitéat beeintrachtigen.
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VORSICHT: Es mussen immer alle Reagenzien eines HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S2 verwendet werden, um die erwartete
Leistung zu erhalten. Der Austausch dieser durch andere als HistoCore SPECTRA H&E-Reagenzien oder Reagenzien eines anderen
HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems setzen die Leistung herab.

VORSICHT: Durch das Offnen des Deckels des HistoCore SPECTRA ST-Farbeautomaten wahrend der Protokollausfiihrung kann die Zeit im
Farbesystem-Reagenz verlangert und die Konsistenz der Farbequalitat beeintrachtigt werden.

VORSICHT: Die Reagenzienbehélter miissen bei Nichtverwendung abgedeckt werden, um ein Verdampfen zu minimieren.

VORSICHT: Wenn der HistoCore SPECTRA ST nicht mit dem HistoCore SPECTRA CV verbunden ist, werden die Objekttréager in die
Entnahmeschubladen tberfihrt. Stellen Sie in diesem Fall sicher, dass sich das richtige Reagenz in der Entnahmeschublade befindet, da die
Qualitat der Farbung sonst beeintréchtigt werden kann.

VORSICHT: Alle Abweichungen von diesen Anweisungen kénnen zu Anderungen der erwarteten Ergebnisse filhren und sind nicht von Leica
Biosystems validiert und werden auch nicht von Leica Biosystems untersttzt.

Technische Hinweise

100%-Alkohol- und Xylol-Reagenzien, die zur Entparaffinierung und Rehydratisierung verwendet werden, sollten nach 800 Objekttragern
gewechselt werden. Der Reagenzwechsel ist wie folgt definiert:

e Leeren Sie das am meisten verbrauchte Reagenz einer Reihe und fillen Sie die Reagenzienkivette wieder auf.

e Versetzen Sie die Ubrig gebliebene(n) Reagenzienkivette(n) eine Stelle weiter.

e Platzieren Sie die aufgefiilite Reagenzienkivette an der letzten Position der Reihe.

Die 100%-Alkohol- und Xylol-Reagenzien, die zur Entwésserung und zum Kléaren vor dem Eindecken verwendet werden, sollten nach
800 Objekttragern wie oben beschrieben gewechselt werden.

Zwei der vier 95%-Alkohollésungen (Schritte 5 und 14) sollten nach 800 Objekttragern ausgetauscht und durch unverbrauchte 95%-
Alkohollésungen ersetzt werden.

Die zwei 95%igen dehydrierten Alkohole (Schritt 16) sollten nach 400 Objekttragern ausgetauscht und durch unverbrauchte 95%-
Alkohollésungen ersetzt werden.

Wenn das Reagenzmanagement-System (RMS) verwendet wird, aktualisieren Sie die Daten im RMS nach der Rotation. Eine
Beschreibung des RMS ist in der Gebrauchsanweisung des HistoCore SPECTRA ST enthalten.

VORSICHT: Werden Reagenzien nicht wie vorgeschrieben gewechselt und ausgetauscht, kann dies zu einer unzureichenden
Entparaffinierung sowie zu einem tibermaRigen Ubertrag und einer zu starken Verdiinnung der Reagenzien oder des Lésungsmittels
fuhren.

HINWEIS: Reagenzienkivetten (einschl. FlieBwasserkivetten) sind regelmafig auf Verkalkungen, sichtbare mikrobiologische
Ablagerungen aus Bakterien, Pilzen, Algen und auf Durchléssigkeit zu Uberprifen. Kalkrickstande kénnen in einer milden Essigreiniger-
Loésung entfernt werden. AnschlieBend die Kiivetten mit klarem Wasser abspiilen bis die Reinigungsmittelriickstande entfernt sind.
Reinigen Sie die Kuvetten gemaR den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des HistoCore SPECTRA ST.

HINWEIS: Das HistoCore SPECTRA ST-Reagenzmanagementsystem (RMS) erfasst die Anzahl an Objekttragern, die eine
bestimmte Station verwendet haben. Allerdings erfasst das RMS fir die Hilfsreagenzien, die gedreht wurden, nicht die gesamte
Anzahl an Objekttragern, die dieses bestimmte Hilfsreagenz verwendet haben. Weitere Informationen finden Sie in der SPECTRA
ST-Gebrauchsanweisung.

Tabelle 1 Protokollname: H&E-Farbesystem S2 Abkilrzung: HE2 Agitationsgeschwindigkeit: 4 Ofentemperatur: 70 °C
Schritt Reagenz Abkirzung Dau.er Toleranz | Prozessklasse Behel_;tes Tage max. Objekttrager
(mm:ss) Gefal max.
Standardwert:
Einschl. Ofen- Ofen Ofen 15:00 50 % N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr.
Schritt
1 Xylene Dewax 1 XylDwx 1 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800
2 Xylene Dewax 2 XylDwx 2 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800
3 100 % Alkohol Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800
4 100 % Alkohol Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800
5 95 % Alkohol Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100 % Entwachsen Nein 5 800
6 Leitungswasser Leitungswasser 2:00 100 % N. zutr. Nein N. zutr. N. zutr.
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100 % Neutralisieren Nein 7 1600
Siehe auch
8 SPECTRA Hematoxylin S2 L Hmtx S2 Hamatoxylin- 0% Farben Nein 7 1600
Einstellungen
9 Leitungswasser Leitungswasser 2:00 100 % N. zutr. Nein N. zutr. N. zutr.
10 SPECTRA Differentiator S2 L Diff S2 1:00 0% Differenzierung Nein 7 1600
11 Leitungswasser Leitungswasser 2:00 100 % N. zutr. Nein N. zutr. N. zutr.
12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 2:00 100 % Farben Nein 7 1600
13 Leitungswasser Leitungswasser 2:00 100 % N. zutr. Nein N. zutr. N. zutr.
14 h?glc;/;)rlgﬁsrisrlgggolll 95Neutr H 2:00 100 % Neutralisieren Nein 5 800
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Siehe auch
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 Eosin- 0% Farben Nein 7 1600
Einstellungen
16¢ oooger Alkohol 95Dhy 1 2:00 0% Entwéssern Nein 5 400
ntwésserung 1
17 100%iger Alkohol Entw. 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Entwéassern Nein 5 800
18 100%siger Alkohol Entw. 2 H 100Dhy 2H 2:00 0 % Entwassern Nein 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XylDhy 1 2:00 100 % Entwassern Nein 5 800
20 Xylene Dehyd 2 XylDhy 2 2:00 100 % Entwassern Nein 5 800
21 Beenden N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr. N. zutr.

* Zeigt einen manuell duplizierten Schritt an.

Anpassen des Programms
Das validierte Programm des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S2 ist auf dem HistoCore SPECTRA ST installiert. Die Farbeintensitat
ist auf den Wert 4 fir Hamatoxylin und Eosin voreingestellt. Bei der Verwendung des HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystems S2 kann nur
dieser voreingestellte Wert fir Hamatoxylin und Eosin angepasst werden. Alle weiteren Einstellungen fiir Schritte und Dauer, die in Tabelle 1
aufgefuhrt sind, kdnnen nicht veréndert werden. Um die Farbeintensitét von Hamatoxylin bzw. Eosin zu &ndern, verwenden Sie die
Einstellungen in Tabelle 2.

Tabelle 2: Einstellungen der Farbeintensitat
Hamatoxylin Eosin
Wert Dauer (mm:ss) Wert Dauer (mm:ss)
Wert 1 1:00 Wert 1 0:30
Wert 2 2:00 Wert 2 1:00
Wert 3 3:00 Wert 3 1:30
Wert 4 4:00 Wert 4 2:00
Wert 5 5:00 Wert 5 2:30
Wert 6 6:00 Wert 6 3:00
Wert 7 7:00 Wert 7 3:30
Wert 8 8:00 Wert 8 4:00
Wert 9 9:00 Wert 9 4:30

Zu erwartende Ergebnisse
Wenn die Anweisungen beachtet werden, kdnnen mit einem einzigen HistoCore SPECTRA H&E-Farbesystem S2 mindestens
1.600 Objekttrager in gleichbleibend hoher Qualitat geféarbt werden.
Empfohlene Kontrollproben
Routine-Kontroll-Objekttrager mit fixiertem Gewebe sollten in der gleichen Weise verarbeitet werden wie die Testproben, um sicherzustellen,
dass die Reagenzien eine ordnungsgemalfie Leistung und Funktionstichtigkeit zeigen.
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Sistema di colorazione S2 H&E HistoCore SPECTRA
Il Sistema di colorazione S2 H&E HistoCore SPECTRA include 5 reagenti esclusivi e protocolli di colorazione che, quando usati insieme,
forniscono qualita diagnostica costante e semplicita d'uso. Questo sistema € stato ottimizzato per I'uso con coloratori ST HistoCore SPECTRA.
Uso previsto
| reagenti di questo Sistema di colorazione S2 H&E HistoCore SPECTRA sono destinati esclusivamente alla diagnostica in-vitro. | reagenti del
Sistema di colorazione S2 H&E HistoCore SPECTRA sono destinati all'uso sui coloratori ST HistoCore SPECTRA. |l Sistema di colorazione
S2 H&E HistoCore SPECTRA viene utilizzato per colorare campioni istologici con Ematossilina ed Eosina per successivi esami al microscopio.

Reagenti forniti
SPECTRA Hemalast S2 (€ 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S2 (#&f 3801591, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S2 (€] 3801592, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S2 (&f] 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosin S2 (#&] 3801594, 380 ml)

Stoccaggio e stabilita
Conservare tutti i componenti a temperatura ambiente (15-30 °C). Seguire i requisiti di conservazione del luogo per i prodotti infiammabili.
ATTENZIONE: Non utilizzare oltre la data di scadenza.
Preparazioni del campione
Fissazione
Puo essere utilizzato qualsiasi generico agente fissativo, inclusa, tra l'altro, la formalina neutra tamponata. NOTA: Una fissazione
insufficiente o eccessiva puo compromettere la qualita della colorazione.
Sezioni in paraffina
Dopo il trattamento e l'inclusione in paraffina, tagliare i tessuti in sezioni di spessore standard (2-5 pm).
Istruzioni per I'uso del Sistema di colorazione S2 H&E HistoCore SPECTRA:
Le impostazioni dei parametri operativi del coloratore ST HistoCore SPECTRA e le pianificazioni del protocollo ottimizzano le prestazioni e
la coerenza del Sistema di colorazione S2 H&E HistoCore SPECTRA.
NOTA: | protocolli di colorazione possono essere scaricati all'indirizzo LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Vetrini e campioni
Se la fase in forno non viene utilizzata sullo strumento prima della colorazione, i vetrini devono essere essiccati a 66-74 °C per 15-22
minuti.
Specifiche del forno:
Per attivare la fase in forno, o disattivare la fase in forno del protocollo H&E SPECTRA, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di ST
HistoCore SPECTRA.
Collocazione del Sistema di colorazione S2 HistoCore SPECTRA sullo strumento:
Eseguire una scansione della scatola del sistema di colorazione HistoCore SPECTRA H&E e di ogni singolo flacone con lo scanner RFID
(Radio Frequency Identification) situato sul lato sinistro del coloratore ST HistoCore SPECTRA. Seguire i messaggi come indicato dallo
strumento per collocare i reagenti nei contenitori rispettivamente designati.
Disposizione del Bagno ST HistoCore SPECTRA
Quando richiesto dall'utente, il layout del bagno viene generato automaticamente dallo strumento. Il layout del bagno include i protocolli
specifici scelti dall'utente. Lo strumento assegnera ogni reagente a una stazione specifica per il reagente. L'alcol al 95% della fase 16 del
protocollo deve essere duplicato manualmente come descritto di seguito:
. Nella vista di assegnazione della stazione, premere il pulsante "Adapt Bathlayout" (Adatta layout del bagno).
e  Per duplicare una stazione del reagente, selezionarla nel layout del bagno toccando lo schermo.
. Infine, premere il pulsante "Duplicate” (Duplica). La stazione del reagente verra quindi visualizzata negli appunti con un simbolo
di equivalenza («).
. Dopo di questo, selezionare negli appunti la stazione del reagente duplicata toccando lo schermo, quindi collocarla nella
stazione (disponibile) desiderata, vicino alla stazione originale nel layout del bagno.
. Per salvare le modifiche, premere il pulsante "Finish" (Fine) e confermare il messaggio successivo con "Yes" o "No" per tornare
agli appunti.
NOTA: Per istruzioni aggiuntive sull'adattamento dei layout del bagno, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso di ST SPECTRA.
Impostazioni di agitazione:
Le impostazioni di agitazione sono predefinite. L'agitazione si verifichera all'impostazione 4. Fare riferimento alle Istruzioni per l'uso di ST
HistoCore SPECTRA.
Tempi di immersione:
| tempi di immersione e le impostazioni dello strumento per il coloratore ST HistoCore SPECTRA sono dettagliate nella sottostante
Tabella 1. Seguire le istruzioni operative di ST HistoCore SPECTRA come dettagliato nelle Istruzioni per l'uso di ST HistoCore
SPECTRA.
ATTENZIONE: Qualsiasi modifica del protocollo di colorazione convalidato pud compromettere la qualita della colorazione e la capacita di
colorazione.
ATTENZIONE: Tutti i reagenti di ogni Sistema di colorazione S2 H&E HistoCore SPECTRA devono essere utilizzati insieme per ottenere le
prestazioni previste. La sostituzione con reagenti diversi da H&E HistoCore SPECTRA o con reagenti provenienti da un altro Sistema di
colorazione H&E HistoCore SPECTRA ne comprometteranno le prestazioni.
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ATTENZIONE: L'apertura del coperchio del coloratore ST HistoCore SPECTRA durante I'esecuzione del protocollo puo aumentare i tempi del
reagente del sistema di colorazione e incidere sulla qualita costante della colorazione.

ATTENZIONE: | contenitori dei reagenti devono essere coperti quando non sono utilizzati, per ridurre I'evaporazione.

ATTENZIONE: Se ST HistoCore SPECTRA non & connesso al CV HistoCore SPECTRA, i vetrini verranno trasferiti ai cassetti di scarico. In
questo caso, assicurarsi che ci sia il reagente appropriato nel contenitore di scarico, altrimenti la qualita della colorazione potrebbe risultare
compromessa.

ATTENZIONE: Qualsiasi deviazione da queste istruzioni potrebbe modificare i risultati attesi e non € convalidata né supportata da Leica
Biosystems.

Note tecniche

o | reagenti costituiti al 100% da alcol e xilene, usati per deparaffinazione e reidratazione, devono essere ruotati dopo 800 vetrini. La
rotazione dei reagenti viene definita come segue:
e Svuotare il reagente pit contaminato di una serie e riempire il contenitore.
e Spostare i contenitori restanti di uno spazio nella sequenza.
e Collocare il contenitore appena riempito nell'ultima posizione della serie.

e | reagenti costituiti al 100% da alcol e xilene, usati per la deidratazione e la chiarificazione prima del montaggio dei coprivetrini devono
essere ruotati dopo 800 vetrini come descritto in precedenza.

e Due dei quattro alcol al 95% (fasi 5 e 14) devono essere scartati e sostituiti con soluzione fresca di alcol al 95% ogni 800 vetrini.

e | due alcol di disidratazione al 95% (fase 16) devono essere scartati e sostituiti con soluzione fresca di alcol al 95% ogni 400 vetrini.

e Se siusa un RMS (Reagent Management System), dopo la sostituzione e la rotazione aggiornare 'RMS con le modifiche. Le Istruzioni per
I'uso dell'RMS sono reperibili nelle Istruzioni per 'uso di ST HistoCore SPECTRA.

e ATTENZIONE: Se si omette di ruotare e sostituire i reagenti nel modo richiesto, potrebbe verificarsi una deparaffinazione inadeguata, oltre
a un eccessivo carry-over con diluizione di reagenti o solvente.
NOTA: | contenitori dei reagenti (inclusi i contenitori per I'acqua di risciacquo) devono essere esaminati a intervalli regolari per garantire
I'integrita e la pulizia dei contenitori. Se vengono utilizzate delle soluzioni di pulizia, risciacquare i contenitori con acqua sufficiente per
rimuovere qualsiasi residuo delle soluzioni di pulizia prima dell'uso. Pulire i contenitori secondo le istruzioni fornite nelle Istruzioni per I'uso
di ST HistoCore SPECTRA.

e NOTA: Il sistema di gestione dei reagenti (RMS) HistoCore SPECTRA ST tiene traccia del numero di vetrini che hanno utilizzato
una specifica stazione. Tuttavia, per i reagenti ausiliari che sono stati ruotati, I'RMS non acquisira pitu il numero totale di vetrini
che hanno utilizzato quello specifico reagente ausiliario. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle Istruzioni per l'uso di ST

SPECTRA.
Tabella 1 Nome del protocollo: Sistema di colorazione Abbreviazione: HE2 Velocita di agitazione: 4 Temperaturfdel forno:
S2 H&E 70 °C
L . Classe di Contenitore A o
Fase Reagente Abbreviazione | Tempo (mm:ss) |Tolleranza processo riscaldato Max giorni | Max vetrini
Predefinito:
Fase in forno Forno Forno 15:00 50% ND ND ND ND
inclusa
1 Deceratura Xilene 1 XylDwx 1 2:00 100% Deceratura No 5 800
2 Deceratura Xilene 2 XylDwx 2 2:00 100% Deceratura No 5 800
3 Deceratura Alcol 100% 1 100Dwx 1 2:00 100% Deceratura No 5 800
4 Deceratura Alcol 100% 2 100Dwx 2 2:00 100% Deceratura No 5 800
5 Deceratura Alcol 95% 1 95Dwx 1 2:00 100% Deceratura No 5 800
6 Acqua corrente Acqua 2:00 100% ND No ND ND
corrente
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% Neutralizzazione No 7 1600
Cfr. le
8 SPECTRA Hematoxylin S2 L Hmtx S2 impostazioni del 0% Coloratura No 7 1600
quadrante
Ematossilina
9 Acqua corrente Acqua 2:00 100% ND No ND ND
corrente
10 SPECTRA Differentiator S2 L Diff S2 1:00 0% Differenziazione No 7 1600
11 Acqua corrente Acqua 2:00 100% ND No ND ND
corrente
12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 2:00 100% Coloratura No 7 1600
13 Acqua corrente Acqua 2:00 100% ND No ND ND
corrente
14 95% Alcohol Neutralizing H 95Neutr H 2:00 100% Neutralizzazione No 5 800
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Cfr. le
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 'mpqoj;f;f;ﬂ'ede' 0% Coloratura No 7 1600
Eosina
16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0% Disidratazione No 5 400
17 100% Alcohol Dhyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Disidratazione No 5 800
18 100% Alcohol Dhyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Disidratazione No 5 800
19 Disidr Xilene 1 XylDhy 1 2:00 100% Disidratazione No 5 800
20 Disidr Xilene 2 XylDhy 2 2:00 100% Disidratazione No 5 800
21 Uscita ND ND ND ND ND ND ND

* Indica una fase duplicata manualmente.

Adeguamenti del protocollo

Il protocollo convalidato per il Sistema di colorazione S2 H&E HistoCore SPECTRA viene precaricato su ST HistoCore SPECTRA ed e
predefinita I'impostazione 4 del quadrante sia per Ematossilina, sia per Eosina. Solo i tempi di Ematossilina ed Eosina possono essere
adeguati quando si utilizza il Sistema di colorazione S2 H&E HistoCore SPECTRA. Tutte le altre fasi e i tempi del protocollo descritti nella
Tabella 1 sono fissi. Per regolare I'intensita di colorazione di Ematossilina e/o Eosina, usare le impostazioni del quadrante indicate di seguito

nella Tabella 2.

Tabella 2: Impostazioni del quadrante

Impostazioni del quadrante
Ematossilina

Impostazioni del quadrante
Eosina

Impostazione

Tempo (mm:ss)

Impostazione

Tempo (mm:ss)

Quadrante 1 1:00 Quadrante 1 0:30
Quadrante 2 2:00 Quadrante 2 1:00
Quadrante 3 3:00 Quadrante 3 1:30
Quadrante 4 4:00 Quadrante 4 2:00
Quadrante 5 5:00 Quadrante 5 2:30
Quadrante 6 6:00 Quadrante 6 3:00
Quadrante 7 7:00 Quadrante 7 3:30
Quadrante 8 8:00 Quadrante 8 4:00
Quadrante 9 9:00 Quadrante 9 4:30

Risultati attesi

Se si seguono le istruzioni per l'uso, un unico Sistema di colorazione S2 H&E HistoCore SPECTRA dovrebbe offrire almeno 1.600 vetrini

colorati, costantemente di alta qualita.
Controlli consigliati

Devono essere inclusi vetrini di controllo di routine contenenti tessuto fissato e trattato in modo simile ai campioni di test, per garantire che il

funzionamento e le prestazioni dei reagenti siano corretti.
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HistoCore SPECTRA H&E#: a3 R 7 4.S2
HistoCore SPECTRA H&E#:th s A 7 AS2I3SFEFHD HHE» 6 2 0. RO 7o ba— v 2HT 22T, —HL Mg effuny
TINEenEgd. Ay AF L. HistoCore SPECTRA ST B CHM WP 3 & I RiELINTE D £7.
fEFE H
ZAHistoCore SPECTRA H&E#Lths A 7 AS2MD I L . [HFHE I &£ SEHEHTYT. &7, HistoCore SPECTRA H&EZL Ay A 7 £.S2D
¥k . HistoCore SPECTRA ST BE#HH T4, HistoCore SPECTRA H&EZL( > A 7 £ S21d . SEMIEEEH 254 FH O sl 4k Ak & N < ~
FV R AV YTRBETILDCMHHL £ 7,
RS h 2R
SPECTRA Hemalast S2 (#& 3801590, 380 mL)
SPECTRA Hematoxylin S2 ([ 3801591, 380 mL)
SPECTRA Differentiator S2 (& 3801592, 380 mL)
SPECTRA Bluing Agent S2 (& 3801593, 380 mL)
SPECTRA Eosin S2 ([ 3801594, 380 mL)

RE & etk
ZEE (15~30°C) THREEAHEL T F & v, WHRERTIC OB T . SHROEEEM > T &L,
VER: AR 20 FHL 20T ES L,
ABMERR
b
FHEE AL~ ) VR E ORI a2 BRI AEHTTRE T . R BEEARCHEOREE . FAORER T E2HIsENAHY
ES A
ne74 VIR
T E 57 4 vaB, 57 4>7 0y 2 2 EERL2~5umOES THYIOL 7.
HistoCore SPECTRA H&EHefa s A 7 A S20D {3 F J7ik:
HistoCore SPECTRA ST YL@ DEIE T A —& — L 7 ha—L A4 Y 2 —/LZ L - T, HistoCore SPECTRA H&E Yuta s 25 A
S2 DOIERENE L — B B SN TWET,
BREL: a7 m ba— g Ibonb v rn— R T&Ed, LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
AF7A4 FBLUER
YBEFNIHIRAT v TH2IT> TORWEARIE, AT A K% 66~74°C T 15~22 g SE T EE N,
L2 oTaw:
SPECTRAH&E Y1 s — )L D#IEEAT » 7O 0 # 2 12O Tld. HistoCore SPECTRA ST BiligifEA BB L T 7Z &0,
B2~ DHistoCore SPECTRAYLE Y 2T AS2FRE :
HistoCore SPECTRA ST YL ik DN & 5 i A i#%%] (RFID) A% % 5 — T, HistoCore SPECTRA H&E Zift 3 AT AR » 7 A LR
HDORMEAX YL LET, BRICEREND Ay £—VITH-> T, REEZHTEDOREARIIANET,
HistoCore SPECTRA STAEEI &
PR T D &, MRS HBAICERE A ER L ET, REICE, 2= —2NBR LS ED Y e ha—angEhEd, %
BN EDORIERAT —2 g VNIFRELABV Y TES, 7o ba—LDxT v 716108\ T, FRROFIEICHE, 95% T L a—/L % F
VE¥CTHET ZBENRD Y 17,
o AF—I gl EYYTra—7T, [AdaptBathlayout (FEELEZ#EA) ] RZ &M LET,
o RERAT—VaUEHERTHIE, BEEY v T U CHEEETOREAT —> 2 VEBRLET,
o Ixf%IT [Duplicate () ] A& &ML, FEREE (o) LHIRERAT—Ta B ) v 7FR— RNIZERENET,
o  FRENZL, HHEHZY vTF LTI Y v T R—NERINZREAT —2a VEBR L, MiETOERTTE 2o/ AT —
varoiliiih b, HHO (EHFEER) AT—va i@ Ed,
o  EHWAEAEFETSHICIE, [Finish (J&T) 1 REUVEML, FINWTEREND A vE—II2 [Yes (1FY) ] » [No (Wnz) ]
ERIRLUCHEEL, 7V vy 7R—RNZREY £,
R . WECE OB S ICBT 5 Z OO FIEIZ OV TIE, SPECTRA ST BlFIEEZ SR L T 7280,

FERRE -
HHREIHONPUDERINTWET, HERIEEHRE 4 TfrbhE 9, HistoCore SPECTRA ST BifliiiHEZ S L T 72 &0y,
RERR -

HistoCore SPECTRA ST Yufa3E B DR ISR 36 L UM E A LU T OE LIZFE L@ LEJ, HistoCore SPECTRA ST OH{EIZ D
TliX. HistoCore SPECTRA ST Bl B HEH IR O RIZHE S T EE WY,
BE: 74 P HERT IRGERAOYRG T e ha—VEEET D L REMECEAENOKTERIBZENRH Y T,
HEE : %HistoCore SPECTRA H&EY: (A v A7 AS2DRIKIT, T X THFHTHZ & TRODIEENHLIET, HistoCore SPECTRA H&E
Yett o 2T KPS ORI OHistoCore SPECTRA HREHL(A Y AT LD Z T D &, HEENME T L £,
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HE: 7v b —LIFEHiFIZ HistoCore SPECTRA ST Jaii D # T 5 & VAT AREORERFHNEL a2 0 B0 B
B LT TH5ZEnb ET,

HEE: AL TCOARWEITRERRIC 7 ¥ 52 LT, RIEOEEEHNTIIZEN,

& : HistoCore SPECTRA ST 73 HistoCore SPECTRA CV (2t SN TWARWEE, A T4 RidlRv B L3I HicBEhLEd,
=
"R

ZORPT
FEDOMEAMET T 2BENNH L0, Torr— AT = a VCHERHENH 5 2 L 28 L T 7EE Y,
RO RITHEDZRWEEE, THSNDORERPE L, T4 IRES BT bITo TORWFERNELND Z &0 7,

FIO=ANS— b

254 R 800K L. Binks 74 v EMKICHT2 10007V I—LEXL L Y4 BRTIVERHY £3., LITO LD CRBER
TV ET,

o BALELZHENHEL WREFEEZREEL ., S LlecHl il nEHL £ 7.

o koo MiE 1o FICEKBEIL £ 4.

o HLAFRHEL HEEIORBREICANL T,

AN=AY vy 7 DY THANT BHNCMAA T 2 BK. BREMHOLI00%7 va—LeFvL b,
ZULERDHY £,

A7 v 7 5, 14D BU%7LVI— N A4DDIE2DEBEHEL. A4 N80T L ITH L 95%7 b 3 —ViEHIC AT 2 DERH 0
¥9.

A7 v 7 16 FHORB/KE 95% 7 v a—u 2 D&BEFEL. A 54 F400 T EH LW 95%7 )V 3 —LIEHIC IR 2 0 BERH Y £ ¢,
MEEH Y 27 4 (RMS) 2T 23546, THETERBEBCRMSICEFE £ MAEHL £ 9. RMSO# L & HistoCore SPECTRA ST
WG E (FU) wi@ieantw 4,

HE: R T2 BRB L UTMTE Lo GG MAZ 74 VAT o120 REPHEHEDF vV —F — N —F
RO ERCRELVT 282D 7T,
VR MEEAN KBRS AET) &,
Gl B E T KTHEE ., FHMCHERAES 20 d ITORL TLE S L,
CREREREL TS L,

VESD: HistoCore SPECTRA STREEH Y X7 4 (RMS) k. EEBDRA 77—y a v & FALERAF4 FOHEEHL £F. 2L, HH
PEE o —7—Ya v L BACE. RMSE COBEORMBIRELZ AL X514 FOAFHEEERL A, FECOWTE,
SPECTRA STHUHEHAZ 2SR L T & u,

FRLD & DA T4 F8OOM T & 1o Bk

TEMC SR L TEBCHEERHEN AL LI EEERL TS L., HTRREEHT 235
HistoCore SPECTRA STHU ki HE O Fl#ic fit - ¢

E .l 70 b4 : HREMELRTLS?2 MEE: HE2 HSEE: 4 EATEEEE: 70°C
A7y B HEE B ¢ e e R BAES | BRRSA Bl
P2 - B ] .

AT S iR s 15:00 50% NA NA NA NA
1 FLAY G T4 XylDwx 1 2:00 100% AP HL 5 800

2 FLAYSGT1R2 XylDwx 2 2:00 100% AP HL 5 800

3 100% ZILa—)U# 57424 | 100Dwx 1 2:00 100% AP HL 5 800

4 100% 7Ly 570422 | 100Dwx 2 2:00 100% AP 7L 5 800

5 95% ZILaA—IUEy 5T 4 95Dwx 1 2:00 100% [ AP L 5 800

6 TKEK 7&K 2:00 100% NA L NA NA
7 SPECTRA Hemalast S2 | L HLst S2 2:00 100% i) 7L 7 1600
8 SPECTRASgematOXy“” LHMix S2 | ~RIENASTIOREEESHE | 0% EL) L 1600

9 JKEK IKEK 2:00 100% NA KL NA NA
10 SPECTRAS?Z'ﬁere”“aW L Diff S2 1:00 0% #31 7L 7 1600
11 TKEK 7KEK 2:00 100% NA HL NA NA
12 SPECTRASBZ'“'”Q Agent | | pBjue s2 2:00 100% e 7L 7 1600
13 TKEK 7KEK 2:00 100% NA HL NA NA
14 95% 7)La—) LAFH 95Neutr H 2:00 100% N L 5 800
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 T TIOEERSER 0% el HL 7 1600
16* 95% 7)La—JUEvKL 95Dhy 1 2:00 0% Bkt #HL 5 400
17 100% 7)La—IUEPKIH logahy 2:00 0% BoME 7L 5 800
18 100% /LUl 1023hy 2:00 0% Bk #HL 5 800
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19 FLATKL XylDhy 1 2:00 100% Rk L 5 800
20 FLATR XylDhy 2 2:00 100% Rk L 5 800
21 T NA NA NA NA NA NA NA

*FAEEC L ZEBAT v 7 #FR.

7o b a—
Mk 3% & O HistoCore SPECTRA H&EH:th 2 2 7 4S27° 1 b 3 — L&, HistoCore SPECTRASTICH 6 1L EHENTE N K4 7IVHE
AT IFLY Y ETASVHIZT 740 F TAIRESN T E T, AHistoCore SPECTRA HREH s 2 7 AS2% 4 2Bi2. ~~ b
Fy ) EIA VY OROBHOAREST 2N TEET. RIARTZOMOT 0 ba— VA7 v 7 L QBRI TXTHEESA T
4. ATIFEYVYRIAVYORGHEELFHES B A TAR20K A TVBGEE AL TS L,

R FATIEE
AR NN ) LT TIVEE IA T TIGEE
e i @ e B (2 #)
FATIL 1:00 AL T 0:30
FATIR 2:00 AL TR 1:00
FALTI3 3:00 AT 1:30
FATIA 4:00 AL T4 2:00
FATIb 5:00 AL T)b 2:30
HALTI6 6:00 AATI6 3:00
BATI 7:00 BAL T 3:30
SLTI8 8:00 478 4:00
HBLTIO 9:00 SAT)9 4:30
FHIS 2R
RSB E OISR ICHE> T 1D DHistoCore SPECTRA H&ERA Y 2R 7 AS2TH A D WEME £ B X 54 F1,6008 LA F 2 /FH T x &
E
HRIN 3R

AUBAEA & AR e B s n e e D foay be— Vv 274 FEMAIL T EEOMERECHEREN B CH 2 C & £ ERRL TS L.
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HistoCore SPECTRA H&E 2 H| o] A £H S2
HistoCore SPECTRA H&E 22| o] A| 228l S20]| = 5717 =7 AJobd B3} o Al &2 EE o] 9l on o] S8 b AL&3 o] Aoy 2
AbgH o)A & AT th B A A8 HistoCore SPECTRA ST 2 H| o] 1§02 #4315 5T
£=
©] HistoCore SPECTRA H&E 2~El|o]'d A|>=Hl] S29] A| ok 72/ %/ -8 Yt} HistoCore SPECTRA H&E 2= H|o]'d A] 2§l S29] A]oF2
HistoCore SPECTRA ST 2 E| o] ol AF8-3}7] 9138k A Yt} HistoCore SPECTRA H&E ~H| o] A| ~El S23= 3.4 3 u| 7 3 7}of 9)o]
FutEA Y B o 2 A1E o] &gt =AM E o] J Ao ALt
A FH Al F
SPECTRA & Zg} 4~ E S2 (R 3801590, 380mL)
SPECTRA &7} =2 &1 S2 (k& 3801591, 380mL)
SPECTRA ®'8 4] S2 (& 3801592, 380mL)
SPECTRA 34| S2 (% 3801593, 380mL)
SPECTRA ©ll .41 S2 (& 3801594, 380mL)
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HistoCore SPECTRA H&E £ H]|o]'d A28 S29] A&
HistoCore SPECTRA ST AH|O|HQ| 2074 Al =2 EZE A™0| Lzt ™2 HistoCore SPECTRA H&E AH|O|Y A|AHI S2 9]
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mEHEH:
wetd™ 2 0/2] oo ASLICH 4 2FOA uBto] LletL Tt XEMSHA & 2 HistoCore SPECTRA ST AL 2 HZSIUAIR.
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xOI 7-|7<E| 0‘-1AH _LLEEEQ AX‘IOI- 7=l O OiAH-‘-‘-XIHH D|— O|'|—|E|' %1)‘—|||7|%E EHO.'XI A OIA|_||:|-
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FO: AT AL S| %2 [ EOf £ Seg eyt
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o
9 Tx= +RE 2:00 100% Sl Ot ojla S o =l S OF &l
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ZTIEFZRA

1% ¥ HistoCore SPECTRA H&E Z=H|o|'d A28l S2 3 2 & F o] HistoCore SPECTRA STl 7|24 o & A% 1L Hematoxyllnﬂ} osin =
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F2: CIoRd 2
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Clod1 1:00 CloRd1 0:30

Clo|A2 2:00 Clo2 1:00
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Clo[2i4 4:00 Clo[4 2:00

Clolds 5:00 Clo[ds 2:30

Clolde6 6:00 Clolde 3:00
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Clofd9 9:00 Cloj9 4:30

o34 3
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AY BRI P o R 24 S AAtAL AP ste A Alo] Lol =8 AREato] Alko] AYH O R S H I 7] A E gl ok
Pt

Page 34 of 75

—lﬂ

2



eLca

HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2
3801655

HistoCore SPECTRA H&E-fargesystem S2
HistoCore SPECTRA H&E-fargesystem S2 inneholder 5 patentbeskyttede reagenskomponenter og fargingsprotokoller som, nar de brukes
sammen, gir konsekvente resultater av hgy diagnostisk kvalitet og enkel bruk. Dette systemet har blitt optimalisert for bruk pa HistoCore
SPECTRA ST-fargemaskiner.

Tiltenkt bruk
Reagensene i HistoCore SPECTRA H&E-fargesystem S2 er beregnet kun til diagnostisk in vitro-bruk. Reagensene i HistoCore SPECTRA
H&E-fargesystem S2 er beregnet for bruk p& HistoCore SPECTRA ST-fargemaskiner. HistoCore SPECTRA H&E-fargesystem S2 brukes til &
farge histologipraver med hematoxylin og eosin, for deretter & evaluere dem i et mikroskop.

Leverte reagenser
SPECTRA Hemalast S2 (& 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S2 (#& 3801591, 380 ml)
SPECTRA Differensiator S2 (k& 3801592, 380 ml)
SPECTRA BIatt fargestoff S2 (k& 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosin S2 (k& 3801594, 380 ml)

Oppbevaring og stabilitet
Lagre reagenser ved romtemperatur (15-30 °C). Falg lokale krav og forskrifter for oppbevaring av brennbare produkter.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Forberedelser av progver
Fiksering
Ethvert bindemiddel kan brukes, inkludert, men ikke begrenset til, ngytral bufret formalin. MERK: Underfiksering eller overfiksering kan
fare til redusert fargingskvalitet.

Parafinseksjoner
Etter behandling og innkapsling med parafin deler du vevet inn i standard tykkelse (2-5 pm).

Bruksanvisning for HistoCore SPECTRA H&E-fargesystem S2:
Innstillinger for driftsparametere for HistoCore SPECTRA ST-fargemaskinen og protokollplaner er levert for & optimalisere ytelsen og
samsvar til HistoCore SPECTRA H&E-fargesystem S2.
MERK: Protokoller for farging kan lastes ned fra LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Objektglass og prever
Hvis ovnstrinnet ikke brukes pa instrumentet far farging, ma objektglassene terkes ved en temperatur pa 66—74 °C i 15-22 minutter.
Spesifikasjoner for ovn:
Se bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA ST for informasjon om hvordan du aktiverer ovnstrinnet eller deaktiverer ovnstrinnet for
SPECTRA H&E-protokollen.
Slik plasserer du HistoCore SPECTRA-fargesystem S2 pd instrumentet:
Skann esken til HistoCore SPECTRA H&E-fargesystemet og hver enkelt flaske med en radiofrekvensidentifikasjon-skanner (RFID) pa
venstre side av HistoCore SPECTRA ST-fargemiddelet. Falg meldingene som angitt av instrumentet for & plassere reagensene i de
angitte reagensrgrene.
Badets layout for HistoCore SPECTRA ST
Badets layout blir automatisk generert av instrumentet nar brukeren ber om det. Badets layout omfatter bestemte protokoller valgt av
brukeren. Instrumentet tildeler hver reagens til en bestemt reagensstasjon. 95 % alkohol i trinn 16 i protokollen ma dupliseres manuelt
som beskrevet nedenfor:
e  Trykk pa «Tilpass badets layout»-knappen i visningen for stasjonstilordning.
e Du kan duplisere en reagensstasjon ved & velge den i badets layout pa bergringsskjermen.
e Trykk deretter pa «Dupliser»-knappen. Reagensstasjonen vil deretter vises pa utklippstavien med et uendelighetssymbol ().
e  Deretter velger du den dupliserte reagensstasjonen pa utklippstavien, ved & bergre den pa skiermen og legge den i gnsket
(tilgjengelig) stasjon, like ved den opprinnelige stasjonen i badets layout.
e  Lagre endringene ved & trykke pa «Fullfgr»-knappen og bekrefte ved & klikke pa «Ja» i neste melding, eller trykk pa «Nei» for &
ga tilbake til utklippstavien.
MERK: Se bruksanvisningen for SPECTRA ST for mer informasjon om hvordan du tilpasser badenes layout.
Innstillinger for omrgring:
Innstillingene for omrering er forhandsinnstilt. Omraring skjer med en innstiling pa 4. Se bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA ST.
Nedsenkningstider:
Nedsenkningstider og instrumentinnstillinger for HistoCore SPECTRA ST-fargemaskinen er beskrevet i tabell 1 nedenfor. Fglg
instruksjonene for bruk av HistoCore SPECTRA ST, som beskrevet i bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA ST.
FORSIKTIG: Endringer i de godkjente fargingsprotokollene kan fare til utilstrekkelig fargingskvalitet og fargingskapasitet.
FORSIKTIG: Alle reagenser i hvert HistoCore SPECTRA H&E-fargesystem S2 ma brukes sammen for & oppna det forventede resultatet.
Utskiftning av reagenser som ikke er HistoCore SPECTRA H&E-reagenser eller reagenser fra et annet HistoCore SPECTRA H&E-
fargesystem, vil kompromittere ytelsen.
FORSIKTIG: Hvis du apner lokket til HistoCore SPECTRA ST-fargemiddelet under gjennomfaringen av protokollen, kan det fare til gkt tid i
fargingssystemets reagens og pavirke hvor konsekvent kvaliteten til fargingen er.
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FORSIKTIG: Reagensrgr bgr veere tildekket nar de ikke er i bruk for & forhindre fordamping.

FORSIKTIG: Hvis HistoCore SPECTRA ST ikke er koblet til HistoCore SPECTRA CV, vil objektglassene overfares til avlastingsskuffene. Hvis
dette skjer, bgr du sgrge for at det er nok reagens i avlastingsbeholderen. Hvis ikke kan fargingskvaliteten kompromitteres.

FORSIKTIG: Ethvert avvik fra disse instruksjonene kan endre de forventede resultatene, og er verken stgattet eller godkjent av Leica
Biosystems.

Tekniske merknader

e 100 % alkohol- og xylenreagenser som brukes til & fierne parafin og rehydrere mé roteres for hvert 800. objektglass. Rotering av reagens
defineres som fglger:
e Av en serie med reagenser, tem det mest forurensede reagenset og fyll beholderen pa nytt.
e Flytt gjenvaerende beholder(e) opp én plass i sekvensen.
e Plasser den nylig fylte beholderen inn i seriens siste posisjon.

e Reagenser med 100 % alkohol og xylen, som brukes til dehydrering og rensing far pafgring av dekkglass, ma ogsa roteres etter hvert 800.
objektglass, som beskrevet ovenfor.

e To av de fire 95 % alkoholene (trinn 5 og 14) ma kastes og skriftes ut med en fersk 95 % alkohollgsning for hvert 800. objektglass.

e De to 95 % dehydrerende alkoholene (trinn 16) ma kastes og skriftes ut med en fersk 95 % alkohollgsning for hvert 400. objektglass.

e Ved bruk av Reagent Management System (reagensstyringssystem/RMS) skal RMS oppdateres med endringer etter bytte og rotasjon.
Instruksjoner for bruk av RMS finner du i bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA ST.

e FORSIKTIG: Hvis reagensene ikke roteres og skiftes ut i henhold til instruksjonene, kan det fare til utilstrekkelig fierning av parafin, samt
ungdvendig overfgring og uttynning av reagenser eller lgsemidler.
MERK: Reagensbeholdere (inkludert vannbeholdere for rensing) ma inspiseres regelmessig for & sikre at beholderne er rene. Hvis det
brukes rengjgringsmidler, m& beholderne renses tilstrekkelig med vann fer bruk, for & skylle bort alle rester av disse rengjgringsmidlene.
Rengjgr beholderne i henhold til instruksjonene i bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA ST.

e MERK: HistoCore SPECTRA H&E-reagensstyringssystemet (RMS) sporer antall objektglass som har benyttet en spesifikk
stasjon. Men for tilleggsreagenser som har blitt rotert vil ikke RMS-et lenger telle antall objektglass som har blitt brukt med det
spesifikke tilleggsreagenset. Se bruksanvisningen for SPECTRA ST for mer informasjon.

Tabell 1 Protokollnavn: H&E-fargesystem S2 Forkortelse: HE2 Omrgringshastighet: 4 Ovnstemperatur: 70 °C
Trinn Reagens Forkortelse Tid (mm:ss) Toleranse |Prosessklasse Oppvarmet Dager |Objektglass
rar maks. maks.
Standard
Inkluder Ovn Ovn 15:00 50 % N/A N/A N/A N/A
ovnstrinnet

1 Xylen voksfjerning 1 XylDwx 1 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800
2 Xylen voksfjerning 2 XylDwx 2 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800

0,
3 iggsg)e?:fr?g? 100Dwx 1 2:00 100% | Voksfiering Nei 5 800

0,
4 ig(k)s]{j"ef‘;'fr?g%' 100Dwx 2 2:00 100% | Voksfierning Nei 5 800
5 95 % alkohollvoksfjermng 95Dwx 1 2:00 100 % Voksfjerning Nei 5 800
6 Vann fra springen ;/;?:gféﬁ 2:00 100 % N/A Nei N/A N/A
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100 % Ngytralisering Nei 7 1600

. Se
8 SPECTRASI;ematoxyIm L Hmtx S2 | dreiebryterinnstillingene 0% Farging Nei 7 1600
for hematoxylin

9 Vann fra springen ;’;’I‘ngéﬂ 2:00 100 % N/A Nei N/A N/A
10 SPECTRA Dlfferensiator | | pift s2 1:00 0% Differensiere Nei 7 1600
11 Vann fra springen g;?:ggﬁ 2:00 100 % N/A Nei N/A N/A
12 SPECTRA i';‘“ fargestoff | | gjye 52 2:00 100 % Farging Nei 7 1600
13 Vann fra springen ;/;r?r?gféﬁ 2:00 100 % N/A Nei N/A N/A

0,
14 nz?/tsra/l?sag:(eonh do; H 95Neutr H 2:00 100 % Ngytralisering Nei 5 800
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Se
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 dreiebryterinnstillingene 0% Farging Nei 7 1600
for eosin
16* 95 % alkohol dehyd. 1 95Dhy 1 2:00 0 % Dehydrerende Nei 5 400
17 100 % alkohol dehyd. 1H | 100Dhy 1H 2:00 0 % Dehydrerende Nei 5 800
18 100 % alkohol dehyd. 2 H | 100Dhy 2H 2:00 0% Dehydrerende Nei 5 800
19 Xylene dehyd 1 XylDhy 1 2:00 100 % Dehydrerende Nei 5 800
20 Xylene dehyd 2 XylDhy 2 2:00 100 % Dehydrerende Nei 5 800
21 Avslutt N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

* Indikerer et manuelt duplisert trinn.

Protokolljustering
Den godkjente protokollen for HistoCore SPECTRA H&E-fargesystem S2 er forhandslagret pa HistoCore SPECTRA ST, og vil som standard

ha en dreiebryterinnstilling pa 4 for bade hematoxylin og eosin. Det er kun tider for hematoxylin og eosin som kan justeres under bruk av
HistoCore SPECTRA H&E-fargesystem S2. Alle andre protokolltrinn og tider oppfart i tabell 1 er faste. Du kan justere fargeintensiteten til

hematoxylin og/eller eosin ved hjelp av dreiebryterinnstillingene i tabell 2 nedenfor.

Forventede resultater
Hvis bruksanvisningen falges, bar ett HistoCore SPECTRA H&E-fargesystem S2 gi minst 1600 fargede objektglass av konsekvent hgy kvalitet.

Anbefalte kontroller

Rutinemessige kontroller av objektglass der vev har blitt festet og behandlet pa tilsvarende mate som prever, ber inkluderes for a sikre at

Tabell 2: Dreiebryterinnstilling
Dreiebryterinnstilling for Dreiebryterinnstilling for
hematoxylin eosin

Innstilling Tid (mm:ss) Innstilling Tid (mm:ss)
Dreielbryter 1:00 Dreielbryter 0:30
Dreiezbryter 2:00 Dreiezbryter 1:00
Dreiegryter 3:00 Dreie;ryter 1:30
Dreiej)ryter 2:00 Dreiefryter 2:00
Dreie5bryter 5:00 Dreie5bryter 2:30
Dreiegryter 6:00 Dreiegryter 3:00
Dreie7bryter 7:00 Dreie7bryter 3:30
Dreieé)ryter 8:00 Dreieé)ryter 2:00
Dreieé)ryter 9:00 Dreieé)ryter 2:30

reagenser yter og fungerer slik de skal.
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System barwienia HistoCore SPECTRA H&E S2
System barwienia HistoCore SPECTRA H&E S2 jest wyposazony w 5 opatentowanych odczynnikéw i protokotéw barwienia, ktore stosowane
razem zapewniajg powtarzalng jakos¢ diagnostyczng i fatwos¢ uzycia. Zostat on zoptymalizowany pod katem wykorzystania wraz
z urzadzeniami barwigcymi HistoCore SPECTRA ST.

Przeznaczenie
Odczynniki w systemie barwigcym HistoCore SPECTRA H&E S2 sg przeznaczone wytgcznie do uzytku w diagnostyce in vitro oraz
w urzgdzeniach barwigcych HistoCore SPECTRA ST. System barwigcy HistoCore SPECTRA H&E S2 stuzy do barwienia probek
histologicznych hematoksyling i eozyng w celu umozliwienia badania pod mikroskopem.

Dostarczone odczynniki
SPECTRA Hemalast S2 (€fl 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S2 (#& 3801591, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S2 (&f] 3801592, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S2 (&f 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosin S2 (k& 3801594, 380 ml)

Przechowywanie i trwatosé
Odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15-30°C). Prosze przestrzegac¢ lokalnych wymogoéw dotyczacych
magazynowania produktow tatwopalnych.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé po uptywie terminu przydatnosci.

Przygotowanie probek
Utrwalanie
Moze by¢ stosowany kazdy utrwalacz do uzytku ogoélnego, w tym miedzy innymi obojetna formalina buforowana. UWAGA:
Niedostateczne lub nadmierne utrwalenie moze negatywnie wptyng¢ na jakos¢ barwienia.
Skrawki parafinowane
Po przygotowaniu i zatopieniu w parafinie pocig¢ tkanki na fragmenty o standardowej grubosci (2-5 pm).

Zalecenia dotyczace stosowania systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S2:
Aby zoptymalizowa¢ prace systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S2 i umozliwi¢ uzyskiwanie za kazdym razem powtarzalnych
wynikéw, udostepniono konfiguracje parametréw roboczych urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST oraz plany protokotow.
UWAGA: Protokoty barwienia mozna pobra¢ ze strony LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols

Szkietka i probki
Jesli przed barwieniem nie ma etapu wykorzystywania pieca, szkietka nalezy suszy¢ w temperaturze 66—74°C przez 15-22 minuty.
Specyfikacja pieca:
Aby sie dowiedzie¢, jak uwzgledni¢ lub poming¢ etap wykorzystania pieca w protokole SPECTRA H&E, nalezy sig¢ zapoznac z instrukcjg
obstugi urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST.
Umieszczanie systemu barwienia HistoCore SPECTRA S2 na przyrzadzie:
Przeskanowa¢ pudetko systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E i kazdg butelke skanerem radiowym (RFID) znajdujgcym sie z lewe;j
strony urzgdzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST. Postepowac¢ zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na przyrzadzie, umieszczajac
odczynniki w wyznaczonych naczyniach.
Uktad kapieli w urzadzeniu barwigcym HistoCore SPECTRA ST
Po potwierdzeniu przez uzytkownika przyrzad automatycznie generuje uktad kagpieli. Uktad kapieli zawiera okreslone protokoty wybrane
przez uzytkownika. Przyrzad przypisze kazdy odczynnik do okreslonej stacji odczynnika. Procedurg uzycia 95% alkoholu opisang w etapie
16 protokotu nalezy powtarza¢ recznie w sposob opisany ponizej:
e W widoku przypisywania stacji nacisnaé przycisk ,Adapt Bathlayout” (Dostosuj uktad kapieli).
e  Aby powieli¢ stacje odczynnika, wybrac¢ ja w uktadzie kapieli przez dotknigcie ekranu.
e Na koniec nacisna¢ przycisk ,Duplicate” (Powiel). Stacja odczynnika pojawi sie w schowku ze znakiem réwnowaznosci («).
* Nastepnie zaznaczy¢ powielong stacje w schowku przez dotknigcie ekranu i umiesci¢ jg w wybranej (dostepnej) stacji
znajdujacej sie w poblizu oryginalnej stacji w uktadzie kapieli.
e  Aby zapisa¢ zmiany, nacisngc¢ przycisk ,Finish” (Zakoncz) i potwierdzi¢ kolejny komunikat, wybierajgc ,Yes” (Tak) lub ,No” (Nie).
Spowoduje to powr6t do schowka.
UWAGA: Dodatkowe informacje o dostosowywaniu uktadéw kapieli zawiera instrukcja obstugi urzgdzenia SPECTRA ST.
Ustawienia wstrzasania:
Ustawienia wstrzgsania sg wstepnie zdefiniowane. Wstrzgsanie odbywa sie przy ustawieniu 4. Dalsze informacje zawiera instrukcja
obstugi urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST.
Czasy zanurzenia:
Czasy zanurzenia i ustawienia przyrzgdéw urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST wyszczegolniono ponizej w tabeli 1. Podczas
pracy z urzadzeniem HistoCore SPECTRA ST nalezy przestrzegac¢ zalecen opisanych w instrukcji obstugi.
OSTRZEZENIE: Modyfikowanie sprawdzonego protokotu barwienia moze spowodowaé pogorszenie jakosci oraz wydajno$ci barwienia.
OSTRZEZENIE: Aby uzyskaé oczekiwane efekty, nalezy w kazdym systemie barwienia HistoCore SPECTRA H&E S2 uzywaé wszystkich
odczynnikéw razem. Wymiana odczynnikéw na takie, ktére nie sg przeznaczone do systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E lub
pochodza z innego systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E, spowoduje pogorszenie efektow.
OSTRZEZENIE: Otwarcie pokrywy urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST podczas wykonywania protokotu moze wydtuzy¢ czas
w odczynniku do barwienia i wptyng¢ na powtarzalnos¢ jakosci barwienia.
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OSTRZEZENIE: Je$li naczynia z odczynnikami nie sg uzywane, nalezy je przykry¢, aby zmniejszy¢ parowanie.
OSTRZEZENIE: Jesli system HistoCore SPECTRA ST nie jest podigczony do HistoCore SPECTRA CV, preparaty zostang przeniesione do tac
stuzacych do roztadowania. W takim przypadku nalezy sie upewnic, ze w naczyniu roztadunkowym znajduje sie wystarczajgca ilos¢

odczynnika. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia jakosci barwienia.
OSTRZEZENIE: Wszelkie odstepstwa od powyzszych instrukcji moga wptynaé na oczekiwane efekty. Nie sg one zatwierdzone ani
rekomendowane przez firme Leica Biosystems.

Uwagi techniczne
Odczynniki na bazie 100% alkoholu i ksylenu wykorzystywane w procesie deparafinizacji i nawadniania powinny byé zmieniane co 800
szkietek. Zmiana odczynnikéw odbywa sie w nastepujgcy sposéb:
e Usuna¢ najbardziej zanieczyszczony odczynnik w zestawie i ponownie napei¢ pojemnik.
e Przesung¢ pozostate pojemniki w gore o jedno miejsce w kolejnosci.

e Umiesci¢ nowo napetniony pojemnik na ostatnim miejscu w zestawie.
Odczynniki na bazie 100% alkoholu i ksylenu wykorzystywane w procesie dehydratacji i czyszczenia przed naktadaniem szkietek

nakrywkowych réowniez nalezy wymienia¢ co 800 szkiefek, tak jak opisano powyze;j.

Dwa z czterech 95% alkoholi (etapy 5 i 14) nalezy usuwac i wymienia¢ na swiezy roztwor na bazie 95% alkoholu co 800 szkietek.
Dwa 95% alkohole przeznaczone do dehydratacji (etap 16) nalezy usuwac¢ i wymienia¢ na $wiezy roztwoér na bazie 95% alkoholu co 400

szkietek.

W przypadku uzycia systemu zarzgdzania odczynnikami (ang. Reagent Management System, RMS) po zmianie i rotacji nalezy
zaktualizowa¢ system RMS zgodnie z dokonanymi zmianami. Instrukcje uzytkowania systemu RMS s3g dostepne w instrukcji obstugi

urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST.

OSTRZEZENIE: Jesli odczynniki nie zostang wymienione zgodnie z instrukcjami, moze doj$é¢ do niewystarczajgcej deparafinizacii oraz
powstania zbyt duzej obecnosci resztkowej, co spowoduje rozcienczenie odczynnikéw lub rozpuszczalnika.
UWAGA: Naczynia na odczynniki (w tym pojemniki na wode ptuczaca) nalezy okresowo kontrolowa¢ pod katem uszkodzen i czystosci.

Jesli stosowane sg roztwory do czyszczenia, nalezy przed uzyciem usungc¢ ich resztki, przeptukujgc naczynia odpowiednig ilo$cig wody.
Naczynia nalezy czysci¢ zgodnie z zaleceniami wyszczegolnionymi w instrukcji obstugi urzadzenia barwigcego HistoCore SPECTRA ST.

UWAGA: System zarzadzania odczynnikami (RMS) HistoCore SPECTRA ST kontroluje liczbe szkietek przechodzacych przez
okreslong stacje. Jednak po wymianie odczynnikéw pomocniczych system RMS nie bedzie monitorowat catkowitej liczby szkietek
wykorzystujgcych dany odczynnik pomocniczy. Dodatkowe informacje znajduja si¢ w instrukcji obstugi urzadzenia SPECTRA ST.

Tabela 1 Nazwa protokotu: S%/;tem barwienia H&E Skrét: HE2 Szybkos$¢ wstrzasania: 4 Temperatura pieca: 70°C
Krok Odczynnik Skrot Czas (mm:ss) |Tolerancja | Klasa procesu Podgrzewane Maks. dni Maks.,
naczynie preparatow
Domysinie:
Uwzgledniony
etap Piec Piec 15:00 50% nd. nd. nd. nd.
wykorzystania

pieca

1 Xylene Dewax 1 XylDwx 1 2:00 100% Usuwanie Brak 5 800
wosku
2 Xylene Dewax 2 XylDwx 2 2:00 100% Uj\fg’;ﬁﬂ'e Brak 5 800
3 100% Alcohol Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100% Um’;iz'e Brak 5 800
4 100% Alcohol Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100% Ui\miﬂ'e Brak 5 800
5 95% Alcohol Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100% Uj\f(‘)’;ﬁﬂ'e Brak 5 800
6 Woda wodociggowa nga 2:00 100% nd. Brak nd. nd.
wodociggowa
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% Neutralizacja Brak 7 1600
Zob.
8 SPECTRA Hematoxylin S2 L Hmtx S2 ustawienia 0% Barwienie Brak 7 1600
regulatora
hematoksyliny
. Woda .
9 Woda wodociggowa . 2:00 100% nd. Brak nd. nd.
wodociggowa

10 SPECTRA Differentiator S2 L Diff S2 1:00 0% Réznicowanie Brak 7 1600
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11 Woda wodociggowa W(_)da 2:00 100% nd. Brak nd. nd.
wodociggowa
12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 2:00 100% Barwienie Brak 7 1600
13 Woda wodociggowa Wo d\cllvc?sgowa 2:00 100% nd. Brak nd. nd.
14 95% Alcohol Neutralising H 95Neutr H 2:00 100% Neutralizacja Brak 5 800
Zob.
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 ustawienia 0% Barwienie Brak 7 1600
regulatora
eozyny
16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0% Dehydratacja Brak 5 400
17 100% Alcohol Dhyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Dehydratacja Brak 5 800
18 100% Alcohol Dhyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Dehydratacja Brak 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XylDhy 1 2:00 100% Dehydratacja Brak 5 800
20 Xylene Dehyd 2 XylDhy 2 2:00 100% Dehydratacja Brak 5 800
21 Zakoncz nd. nd. nd. nd. nd. nd. nd.

* Wskazuje, ze etap jest powtarzany recznie.

Modyfikacja protokotéw

Zatwierdzony protokét systemu barwienia HistoCore SPECTRA H&E S2 jest fabrycznie zainstalowany w urzgdzeniu barwigcym HistoCore
SPECTRA ST i domyslinie wybrana jest na jego potrzeby pozycja 4 na regulatorach hematoksyliny i eozyny. Podczas korzystania z tego
systemu mozna zmienia¢ wytgcznie czasy dla hematoksyliny i eozyny. Wszelkie inne etapy i czasy protokotu wyszczegdlnione w tabeli 1 sg

state. Aby zmieni¢ intensywno$¢ barwienia hematoksyling lub eozyng, nalezy zastosowaé ustawienia regulatora przedstawione ponizej w tabeli

2.

Tabela 2: Ustawienia regulatora

Ustawienia regglatora Ustawienia regulatora eozyny
hematoksyliny
Ustawienie Czas (mm:ss) Ustawienie Czas (mm:ss)
Pozycja 1 1:00 Pozycja 1 0:30
Pozycja 2 2:00 Pozycja 2 1:00
Pozycja 3 3:00 Pozycja 3 1:30
Pozycja 4 4:00 Pozycja 4 2:00
Pozycja 5 5:00 Pozycja 5 2:30
Pozycja 6 6:00 Pozycja 6 3:00
Pozycja 7 7:00 Pozycja 7 3:30
Pozycja 8 8:00 Pozycja 8 4:00
Pozycja 9 9:00 Pozycja 9 4:30

Oczekiwane wyniki

Jesli przestrzegane sg instrukcje uzytkowania, jeden system barwienia HistoCore SPECTRA H&E S2 powinien umozliwi¢ otrzymanie

przynajmniej 1600 zabarwionych szkietek o powtarzalnej wysokiej jakosci.
Zalecane substancje kontrolne

Aby mie¢ pewnos¢, ze odczynniki dziatajg prawidtowo, nalezy tworzy¢ standardowe szkietka kontrolne zawierajace tkanke utrwalong

i spreparowang w sposob podobny do zastosowanego w probkach testowych.
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Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S2
O Sistema de coloragéo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA H&E S2 contém cinco componentes reagentes e protocolos de
coloracdo proprietarios que, se usados em conjunto, proporcionam qualidade de diagnéstico consistente e facilidade de uso. Este sistema foi
otimizado para uso nos corantes HistoCore SPECTRA ST.

Indicacédo de uso
Os reagentes neste Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S2 servem apenas para uso de diagndstico in
vitro. Os reagentes no Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S2 servem para uso em corantes HistoCore
SPECTRA ST. O Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S2 é usado para corar amostras histoloégicas com
hematoxilina e eosina para avaliacdo microscépica subsequente.

Reagentes fornecidos
SPECTRA Hemalast S2 (ef] 3801590, 380 mL)
SPECTRA Hematoxylin S2 (#&] 3801591, 380 mL)
SPECTRA Differentiator S2 (&fl 3801592, 380 mL)
SPECTRA Bluing Agent S2 (& 3801593, 380 mL)
SPECTRA Eosin S2 (& 3801594, 380 mL)

Armazenamento e estabilidade
Armazene os reagentes a temperatura ambiente (15 a 30 °C). Siga as normas locais de armazenamento de produtos inflamaveis.
ATENCAO: N&o utilize apos a data de validade.
Preparagdes para amostras
Fixacao
Pode ser usado qualquer fixador em geral, incluindo, sem limitagéo, formol tamponado neutro. NOTA: Fixacéo baixa ou fixacéo alta
podem resultar em baixa qualidade de coloragéo.

Cortes em parafina
Depois do processamento e incluséo em parafina, corte os tecidos na espessura padréo (2 a 5 um).

Orientagdes para uso do Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S2:
Sé&o fornecidos parametros para os agendamentos de protocolo e corante SPECTRA ST para otimizar o desempenho e a consisténcia do
Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S2.
NOTA: Os protocolos de coloragéo podem ser baixados em LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Laminas e amostras
Se a etapa do forno néo estiver sendo utilizada no instrumento antes da coloragado, as laminas deverao ser secas a 66 — 74 °C por 15 a
22 minutos.
Especificagdes do forno:
Para ativar a etapa do forno, ou desativa-la para o protocolo SPECTRA H&E, consulte as Instrugdes de uso do HistoCore SPECTRA ST.
Colocando o Sistema de coloragéo HistoCore SPECTRA S2 no instrumento:
Escaneie a caixa do sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA e cada frasco no scanner Identificagdo por
Radiofrequéncia (RFID) localizado no lado esquerdo do corador HistoCore SPECTRA ST. Siga as instrugées como indicado pelo
instrumento para colocar os reagentes nos frascos de reagentes indicados.
Disposigéo de imersao do HistoCore SPECTRA ST
Quando solicitado pelo usuario, a disposi¢éo de imersdo é gerada automaticamente pelo instrumento. A disposicao de imerséo inclui
protocolos especificos escolhidos pelo usuério. O instrumento atribuira cada reagente a uma estagdo de reagente especifica. O &lcool a
95% na etapa 16 do protocolo deve ser duplicado manualmente conforme descrito abaixo:
. Na visualizagéo de tarefas da estacéo, pressione o botéo “Adapt Bathlayout”.
. Para duplicar uma estagéo de reagente, selecione-a na disposi¢ao de imerséo tocando a tela.
. Por fim, pressione o bot&o “Duplicate”. Depois, a estagdo de reagente aparecera na area de transferéncia com um simbolo de
equivaléncia («).
e Depois disso, selecione a estacéo de reagente duplicado na area de transferéncia tocando a tela e coloque-o na estagao
desejada (disponivel), perto da estagdo original na disposigdo de imerséo.
. Para salvar suas alteragdes, pressione o botao “Finish” e confirme a mensagem subsequente com um “Yes” ou um “No” para
retornar para a area de transferéncia.
NOTA: Para obter mais instrug6es sobre a adaptacao de disposi¢des de imersao, consulte as Instru¢des de uso do SPECTRA ST.
Configuragdes de agitacao:
As configurag@es de agitacéo séo predefinidas. A agitag&o ocorrer4 a uma configuragé@o de 4. Consulte as Instrugdes de uso do
HistoCore SPECTRA ST.
Tempos de imersao:
Os tempos de imerséo e as configuragdes do instrumento para o corante HistoCore SPECTRA ST estao detalhados na Tabela 1 abaixo.
Siga as instrugBes para operar o HistoCore SPECTRA ST conforme o detalhamento nas Instru¢des de uso do HistoCore SPECTRA ST.
ATENCAO: Modificagdes no protocolo de coloragio validado podem resultar em comprometimento da qualidade e da capacidade de
coloragéo.
ATENCAO: Todos os reagentes em cada Sistema de coloracdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S2 devem ser usados juntos
para que o desempenho esperado seja alcangado. A substituicdo de reagentes que ndo sejam hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA ou
reagentes de outro sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA comprometera o desempenho.
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ATENCAO: A abertura da tampa do corante HistoCore SPECTRA ST durante a execugéo do protocolo pode aumentar o tempo de coloragéo
do reagente do sistema e afetar a consisténcia da qualidade da coloragéo.

ATENCAO: Os frascos de reagentes devem ficar cobertos enquanto n&o sdo usados, para reduzir a evaporac&o.

ATENCAO: Se o HistoCore SPECTRA ST néo for conectado ao HistoCore SPECTRA CV, os slides seréo transferidos para as gavetas de
descarga. Se isso ocorrer, verifique se o reagente apropriado esta no frasco de descarga; caso contrario, a qualidade da colorag&o pode ser
comprometida.

ATENCAO: A ndo observancia de quaisquer instrucdes pode alterar os resultados esperados, ndo recebendo validagdo nem suporte da Leica
Biosystems.

Notas técnicas

e Os reagentes alcool a 100% e xileno usados para a desparafinagdo e reidratagdo devem ser alternados ap6s 800 laminas. A alternancia
de reagentes é definida como segue:
e Descarte o reagente mais contaminado de uma série e encha novamente o recipiente.
e Suba o(s) recipiente(s) restante(s) um espago acima em sequéncia.
e Coloque o recipiente que acabou de ser preenchido na Ultima posi¢éo da série.

e Os reagentes alcool a 100% e xileno usados para desidratacéo e limpeza antes da colocacédo da laminula de cobertura também devem ser
alternados ap6s 800 laminas, conforme descrito acima.

e Dois dos quatro alcodis a 95% (etapas 5 e 14) devem ser descartados e substituidos por solugéo de alcool a 95% a cada 800 laminas.

e Os dois alcodis de desidratacéo a 95% (etapa 16) devem ser descartados e substituidos com solugao de alcool a 95% a cada 400 laminas.

e Se estiver usando o Sistema de gestdo de reagentes (RMS), apds a troca e rotagéo, atualize o RMS com as mudangas. As instrugdes de
uso do RMS podem ser encontradas nas Instru¢des de uso do HistoCore SPECTRA ST.

e ATENCAO: Nao alternar e trocar os reagentes conforme exigido pode resultar em desparafinacéo inadequada e em transferéncia e
diluicdo excessivas de reagentes ou solvente.
NOTA: Os frascos de reagentes (inclusive frascos enxaguados com agua) devem ser inspecionados a intervalos periddicos para
assegurar a integridade e a limpeza dos frascos. Se forem usadas solugdes de limpeza, enxague os frascos adequadamente com agua,
para remover qualquer residuo de solugdo de limpeza antes do uso. Limpe os frascos segundo as instru¢des fornecidas nas Instru¢des de
uso do HistoCore SPECTRA ST.

e NOTA: O Sistema de gestdo de reagentes (RMS) do HistoCore SPECTRA ST controla o nimero de laminas que usaram uma
estagdo especifica. Entretanto, no caso dos reagentes auxiliares que foram alternados, o RMS n&o vai mais capturar o nimero
total de laminas que usaram esse reagente auxiliar especifico. Para obter mais informagdes, consulte as Instru¢cdes de uso do
HistoCore SPECTRA ST.

Nome do protocolo: Sistema de coloragéo . . . S a Temperatura do forno:
Tabela 1 com hematoxilina e eosina S2 Abreviatura: HE2 Velocidade de agitacao: 4 70 °C
. Tempo A Classe do Frasco Méximo de | Maximo de
Etapa Reagente Abreviatura . Tolerancia : h )
(mm:ss) processo aquecido dias slides
Padréo: Incluir .
etapa do forno Forno Forno 15:00 0.5 ND ND ND ND
1 Desparafinacdo de xileno 1 XylDwx 1 2:00 1 Desparafinacéo Nao 5 800
2 Desparafinacdo de xileno 2 XylDwx 2 2:00 1 Desparafinacédo Nao 5 800
5 —
3 100% de %eligglrifmagao de 100Dwx 1 2:00 1 Desparafinacédo Nao 5 800
5 —
4 100% de %ﬁsg;r;ﬂnagao de 100Dwx 2 2:00 1 Desparafinacdo N&o 5 800
5 —
5 95% de Dgi:p())a;rla{magao de 95Dwx 1 2:00 1 Desparafinacédo Né&o 5 800
6 Agua potéavel Agua potéavel 2:00 1 ND Nao ND ND
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 1 Neutralizagéo N&o 7 1.600
Consulte as
8 SPECTRA Hematoxylin S2 L Hmtx S2 Cogg%‘f;?g‘;es 0 Coloragéo N&o 7 1.600
hematoxilina
9 Agua potavel Agua potéavel 2:00 1 ND N&o ND ND
10 SPECTRA Differentiator S2 L Diff S2 1:00 0 Diferenciagao Nao 7 1.600
11 Agua potavel Agua potéavel 2:00 1 ND N&o ND ND
12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 2:00 1 Coloragéo Nao 7 1.600
13 Agua potavel Agua potéavel 2:00 1 ND N&o ND ND
14 95% Alcohol Neutralizing H 95Neutr H 2:00 1 Neutralizagdo N&o 5 800
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Consulte as

15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 Cogf'gl.‘ragoes 0 Coloragéo N&o 7 1.600

o dial de

eosina
16* 95% Alcohol Dehyd 1 95Dhy 1 2:00 0 Desidratagéo Né&o 5 400
17 100% Alcohol Dhyd 1 H 100Dhy 1H 2:00 0 Desidratagéo Né&o 5 800
18 100% Alcohol Dhyd 2 H 100Dhy 2H 2:00 0 Desidratagéo Né&o 5 800
19 Xileno Desid. 1 XylDhy 1 2:00 1 Desidratagéo Né&o 5 800
20 Xileno Desid. 2 XylDhy 2 2:00 1 Desidratagéo Né&o 5 800
21 Sair ND ND ND ND ND ND ND

* Indica uma etapa duplicada manualmente.

Ajustes protocolares

O protocolo Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S2 validado vem pré-carregado no HistoCore SPECTRA

ST e sera determinado para uma configuracéo do dial de 4 tanto para hematoxilina quanto para eosina. Apenas os tempos de hematoxilina e
eosina podem ser ajustados ao usar este Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S2. Todos os outros tempos

e etapas protocolares expostos na Tabela 1 s&o fixos. Para ajustar a intensidade de coloragdo de hematoxilina e/ou eosina, use as

configuracdes do dial na Tabela 2 abaixo.

Tabela 2: Configurac@es do dial

Conflghura(;(")es_d_o dial de Configuragdes do dial de eosina
ematoxilina
Configuragdo | Tempo (mm:ss) | Configuracdo | Tempo (mm:ss)
Dial 1 1:00 Dial 1 0:30
Dial 2 2:00 Dial 2 1:00
Dial 3 3:00 Dial 3 1:30
Dial 4 4:00 Dial 4 2:00
Dial 5 5:00 Dial 5 2:30
Dial 6 6:00 Dial 6 3:00
Dial 7 7:00 Dial 7 3:30
Dial 8 8:00 Dial 8 4:00
Dial 9 9:00 Dial 9 4:30

Resultados esperados
Seguindo as instru¢fes de uso, um Unico Sistema de coloragdo com hematoxilina e eosina HistoCore SPECTRA S2 deve fornecer pelo menos
1.600 laminas coloridas consistentes e de alta qualidade.

Controles recomendados

As laminas de controle de rotina que contenham tecido fixado e processado de modo semelhante as amostras de teste devem ser incluidas

para garantir o desempenho e o funcionamento corretos dos reagentes.
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Sistema de Coloracé&o HistoCore SPECTRA H&E S2
O Sistema de Coloracdo HistoCore SPECTRA H&E S2 contém 5 componentes reagentes e protocolos de coloragéo patenteados que, quando
utilizados em conjunto, proporcionam uma qualidade de diagndstico consistente e facilidade de utilizagdo. Este sistema foi otimizado para
utilizag@o em dispositivos de coloragdo HistoCore SPECTRA ST.

Uso recomendado
Os reagentes deste Sistema de Coloragdo HistoCore SPECTRA H&E S2 destinam-se apenas a diagndésticos in vitro. Os reagentes neste
Sistema de Colorag&o HistoCore SPECTRA H&E S2 destinam-se a ser usados em dispositivos de coloragao HistoCore SPECTRA ST.
O Sistema de Coloracao HistoCore SPECTRA H&E S2 é usado para corar amostras histolégicas com Hematoxilina e Eosina para
subsequente avaliagdo microscopica.

Reagentes fornecidos
SPECTRA Hemalast S2 (] 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S2 (*&f 3801591, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S2 (#€fl 3801592, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S2 (& 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosin S2 (k&f 3801594, 380 ml)
Armazenamento e estabilidade
Armazene os reagentes a temperatura ambiente (15-30 °C). Cumpra os requisitos locais de armazenamento de produtos inflamaveis.
ATENCAO: N&o use ap6s a data de validade.
Preparagéo de espécimes
Fixacao
Qualquer fixador genérico, incluindo, entre outros, a formalina tamponada neutra, pode ser utilizado. NOTA: A subfixagdo ou a
sobrefixacdo podem comprometer a qualidade da coloragé&o.
Seccles de parafina
Na sequéncia do processamento e impregnacao em parafina, corte os tecidos em sec¢des com a espessura padrao (2 — 5 pm).
Instrucdes de utilizagédo do Sistema de Coloragéo HistoCore SPECTRA H&E S2:
Sé&o fornecidas configura¢des para os parametros operacionais do dispositivo de coloragao HistoCore SPECTRA ST e agendamento de
protocolos para otimizar o desempenho e consisténcia do Sistema de Coloragéo HistoCore SPECTRA H&E S2.
NOTA: Os protocolos de coloracéo podem ser transferidos em LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Laminas e espécimes
Se o passo do forno néo estiver a ser utilizado no instrumento antes da coloracao, as laminas devem ser secas a 66 - 74 °C durante
15-22 minutos.
Especificagdes do forno:
Para ativar ou desativar o passo do forno para o protocolo SPECTRA H&E, consulte as Instrucdes de utilizagéo do
HistoCore SPECTRA ST.
Colocar o Sistema de Coloragdo HistoCore SPECTRA S2 no Instrumento:
Submeta a caixa do sistema de coloragdo HistoCore SPECTRA H&E e cada garrafa individual ao Scanner de Identificagdo por
Radiofrequéncias (RFID) localizado no lado esquerdo do dispositivo de coloragao HistoCore SPECTRA ST. Siga as instrucdes indicadas
pelo instrumento para colocar os reagentes nos recipientes de reagente designados.
Esquema de banhos do HistoCore SPECTRA ST
Quando solicitado pelo utilizador, o esquema de banhos é gerado automaticamente pelo instrumento. O esquema de banhos inclui
protocolos especificos escolhidos pelo utilizador. O instrumento atribui cada um dos reagentes a uma estagdo de reagente especifica.
O alcool a 95% do passo 16 do protocolo tem de ser duplicado manualmente, tal como é descrito abaixo:
. Na vista das tarefas da estacgdo, prima o botédo “Adapt Bathlayout” (Adaptar esquema de banhos).
e  Para duplicar uma estacdo de reagente, selecione-a no esquema de banhos tocando no ecra
. Por fim, prima o bot&o “Duplicate” (Duplicar). A estagéo de reagentes surgira entdo na area de transferéncia com um simbolo
de equivaléncia («).
. Em seguida, toque no ecra para selecionar a estagdo de reagente duplicada na area de transferéncia e coloque-a na estagéo
desejada (disponivel), junto a estacao original no esquema de banhos.
e  Para guardar as suas alteragdes, prima o botéo “Finish” (Terminar) e confirme a mensagem subsequente com um “Sim” ou
“Nao” para voltar a area de transferéncia.
NOTA: Para mais instru¢des sobre a adaptacdo de esquemas de banhos, consulte as Instrugdes de utilizacdo do SPECTRA ST.
Defini¢cdes de agitagao:
As definicbes de agitacdo estéo predefinidas. A agitacdo ocorre numa configuracdo de 4. Consulte as Instrug@es de utilizacdo do
HistoCore SPECTRA ST.
Tempos de imersao:
Os tempos de imerséo e as definicdes do instrumento para o dispositivo de coloragdo HistoCore SPECTRA ST estéo detalhados no
Quadro 1 abaixo. Siga as instru¢cdes para operar o HistoCore SPECTRA ST, tal como estéo detalhadas nas Instrucdes de utilizacao do
HistoCore SPECTRA ST.
ATENCAO: As modificagées no protocolo de coloragéo validado podem comprometer a qualidade de coloragéo, bem como a capacidade de
coloragéo.
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ATENCAO: Todos os reagentes em cada Sistema de Colorac&o HistoCore SPECTRA H&E S2 tém de ser usados em conjunto para obter o
desempenho esperado. A substituigcdo por reagentes que nao sejam HistoCore SPECTRA H&E ou por reagentes de outro Sistema de
Coloragéo HistoCore SPECTRA H&E comprometerdo o desempenho.

ATENCAO: A abertura da tampa do dispositivo de coloragéo HistoCore SPECTRA ST durante o protocolo de execugéio pode fazer aumentar

o tef

mpo do reagente do sistema de coloracéo e afetar a consisténcia da qualidade de coloragao.

ATENCAO: Os recipientes de reagente devem estar tapados enquanto néo estiverem a ser utilizados, por forma a reduzir a evaporag&o.
ATENCAO: Se o HistoCore SPECTRA ST néo estiver ligado ao HistoCore SPECTRA CV, as laminas serdo transferidas para as gavetas de
descarga. Nesse caso, certifique-se de que existe reagente adequado no recipiente de descarga para evitar que a qualidade da coloracéo seja
comprometida.

ATENCAO: Quaisquer desvios relativamente a estas instrucdes podem alterar os resultados esperados e n&o s&o validados nem apoiados
pela Leica Biosystems.

Not

as técnicas

Os reagentes de alcool a 100% e xileno utilizados para a desparafinacéo e reidratagdo devem rodar a cada 800 laminas. A rotagdo de
reagentes é definida do seguinte modo:

e Esvazie o reagente mais contaminado de uma série e volte a encher o recipiente.

e Coloque os recipientes restantes um espago acima na sequéncia.

e Coloque o recipiente recém-preenchido na Ultima posicédo da série.

Os reagentes de alcool a 100% e xileno utilizados para a desidratacéo e limpeza antes da aplicagdo de lamelas também devem rodar a
cada 800 laminas, conforme descrito acima.

Dois dos quatro alcoois a 95% (passos 5 e 14) devem ser eliminados e substituidos por uma solugao de alcool a 95% nova a cada

800 laminas.

Os dois alcoois de desidratacdo a 95% (passo 16) devem ser eliminados e substituidos por uma solugdo nova de alcool a 95% a cada
400 laminas por recipiente de reagente.

Se estiver a usar o Sistema de gestao de reagentes (RMS), apos a troca e a rotagdo atualize o RMS com as alteragdes. Pode encontrar as
instrugBes de utilizacdo do RMS nas InstrugBes de utilizagdo do HistoCore SPECTRA ST.

ATENCAO: Se nao rodar e mudar os reagentes conforme necessario, pode originar uma desparafinagéo inadequada, bem como uma
transferéncia e diluigdo excessivas de reagentes ou solventes.

NOTA: Os recipientes de reagente (incluindo os recipientes de agua de enxaguamento) devem ser inspecionados a intervalos regulares
para garantir a integridade e limpeza dos recipientes. Se forem usadas solugées de limpeza, enxagle os recipientes com agua adequada
para remover os residuos das solu¢des de limpeza antes de utilizar. Limpe os recipientes de acordo com as instrug8es fornecidas nas
instrucBes de utilizacdo do HistoCore SPECTRA ST.

NOTA: O Sistema de gestao de reagentes (RMS) do HistoCore SPECTRA ST regista o nimero de laminas que utilizaram uma
estagéo especifica. Contudo, nos reagentes auxiliares rodados, o RMS deixaréa de registar o numero total de laminas que
utilizaram esse reagente auxiliar especifico. Para mais informagdes, consulte as Instru¢des de utilizagdo do SPECTRA ST.

Quadro 1 Nome do protocolo: Sistema de Coloracéo Abreviatura: HE2 Velocidade de agitagio: 4 Temperatur? do forno:
H&E S2 70 °C
. Tempo A Classe do Contentor . . Max.
Passo Reagente Abreviatura (mm:ss) Tolerancia Processo aquecido Méax. Dias Laminas
Predefinicéo:
Incluir o Passo Forno Forno 15:00 50% N/A N/A N/A N/A
do Forno

1 Xileno de desparafinagao 1 XylDwx 1 2:00 100% Desparafinagéo N&o 5 800
2 Xileno de desparafinagao 2 XylDwx 2 2:00 100% Desparafinagéo N&o 5 800

A 0
3 Sclecsop:)eirzﬁlr?fggodi 100Dwx 1 2:00 100% Desparafinacédo Né&o 5 800

A 0
4 QLCSO;;Z ﬁlr?;gg’odze 100DwWx 2 2:00 100% | Desparafinacio N&o 5 800

A 0
5 ﬁgggl;izgggi 95Dwx 1 2:00 100% Desparafinagéo Néo 5 800
6 Agua da torneira fua da 2:00 100% N/A N&o N/A N/A
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% Neutralizagdo N&o 7 1600

Consulte as
8 SPECTRA Hematoxylin S2 L Hmtx S2 Deg'cr)‘t'ggzsedo 0% Colorago N&o 7 1600
) hematoxilina

9 Agua da torneira “Qua da 2:00 100% N/A N&o N/A N/A
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10 SPECTRA Differentiator S2 L Diff S2 1:00 0% Diferenciagéo N&o 7 1600
11 Agua da torneira Agua da 2:00 100% N/A Nzo N/A N/A
torneira
12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 2:00 100% Coloracéo Né&o 7 1600
13 Agua da torneira Agua da 2:00 100% N/A N&o NA N/A
torneira
_ - —
14 Alcool a 95% dﬁ neutralizagdo | ooyt H 2:00 100% Neutralizago N&o 5 800
Consulte as
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 DefinicGes do 0% Coloragéo N&o 7 1600
botao de
eosina
_ - . -

16% Aloool a 95% de desidratacdo | ggppy 1 2:00 0% Desidrataco N0 5 400

A 0
17 Alcool a 100% de 100Dhy 1H 2:00 0% Desidrataco N&o 5 800

desidratacdo 1 H

A 0,
18 Alcool a 100% de 100Dhy 2H 2:00 0% Desidratacéo N&o 5 800

desidratacdo 2 H
19 Xileno de desidratagao 1 XylDhy 1 2:00 100% Desidratagéo N&o 5 800
20 Xileno de desidratagao 2 XylDhy 2 2:00 100% Desidratagéo N&o 5 800
21 Sair N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

* Indica um passo duplicado manualmente.

Ajustes de protocolo

Tabela 2: Defini¢6es do botao

DefinigGes do botdo de DefinigGes do botdo de
Hematoxilina Eosina
Definicdo | Tempo (mm:ss) | Definicdo | Tempo (mm:ss)
Botao 1 1:00 Botdo 1 0:30
Botao 2 2:00 Botao 2 1:00
Botao 3 3:00 Botao 3 1:30
Botao 4 4:00 Botao 4 2:00
Botao 5 5:00 Botao 5 2:30
Botao 6 6:00 Botao 6 3:00
Botéo 7 7:00 Botéo 7 3:30
Botéo 8 8:00 Botéo 8 4:00
Botéo 9 9:00 Botéo 9 4:30

Resultados esperados

Controlos recomendados

Page 46

of 75

O protocolo validado do Sistema de Coloracéo HistoCore SPECTRA H&E S2 vem pré-carregado no HistoCore SPECTRA ST e usara por
defeito a configuragéo 4 do botéo, tanto para a Hematoxilina como para a Eosina. Quando se usa o Sistema de Colorag&o HistoCore
SPECTRA H&E S2, s6 podem ser ajustados os tempos da Hematoxilina e Eosina. Todos os outros passos e tempos do protocolo indicados
no Quadro 1 séo fixos. Para ajustar a intensidade de coloracdo da Hematoxilina e/ou Eosina, use as definicdes do botao do Quadro 2 abaixo.

Se as instrucdes de utilizagao forem seguidas, um Unico Sistema de Coloragéo HistoCore SPECTRA H&E S2 devera proporcionar, pelo
menos, 1.600 laminas coradas consistentes de alta qualidade.

Deve incluir laminas de controlo de rotina contendo tecido fixo e processado de forma semelhante a dos espécimes dos testes, por forma a
garantir o desempenho e funcionamento adequados dos reagentes.
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Sistemul de colorare S2 HistoCore SPECTRA H&E
Sistemul de colorare S2 HistoCore SPECTRA H&E contine 5 componenti reactivi brevetati si protocoale de colorare care, atunci cand sunt
utilizate Tmpreuna, asigura o calitate constanta a diagnosticului si usurinta in utilizare. Acest sistem a fost optimizat pentru a fi utilizat pe
dispozitivele de colorare ST HistoCore SPECTRA.

Domeniu de utilizare
Reactivii din sistemul de colorare S2 HistoCore SPECTRA H&E sunt destinati numai diagnosticului in vitro. Reactivii din sistemul de colorare
S2 HistoCore SPECTRA H&E sunt destinati numai dispozitivelor de colorare ST HistoCore SPECTRA. Sistemul de colorare S2 HistoCore
SPECTRA H&E este utilizat pentru a colora probele histologice cu hematoxilina si eozina pentru evaluarea microscopica ulterioara.

Reactivi furnizati
Hemalast S2 SPECTRA (#& 3801590, 380 ml)
Hematoxilina S2 SPECTRA (ef] 3801591, 380 ml)
Diferentiator S2 SPECTRA (®&fl 3801592, 380 ml)
Agent de albastrire S2 SPECTRA (kef] 3801593, 380 ml)
Eozina S2 SPECTRA (&l 3801594, 380 ml)
Depozitare si stabilitate
Pastrati reactivii la temperatura camerei (15-30° C). Respectati cerintele locale in ceea ce priveste depozitarea produselor inflamabile.
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.
Prepararea specimenelor
Fixare
Se poate utiliza orice solutie generala de fixare, inclusiv, dar f4ra a se limita la, formalina neutr& tamponatd. NOTA: O fixare insuficienta
sau excesiva poate avea ca rezultat compromiterea calitatii colorarii.
Sectiuni de parafina
Ca urmare a procesarii si a includerii in parafind, sectiuni de tesut cu grosime standard (2 - 5 um).
Instructiuni pentru utilizarea sistemului de colorare S2 HistoCore SPECTRA H&E:
Setarile pentru parametrii de functionare ai dispozitivului de colorare ST HistoCore SPECTRA si schemele de protocol sunt menite sa
optimizeze performantele si constanta rezultatelor Sistemului de colorare S2 HistoCore SPECTRA H&E.
NOTA: Protocoalele de colorare pot fi descarcate de la LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Lamele si specimene
Daca instrumentul nu parcurge etapa cuptorului ihainte de colorare, lamelele trebuie uscate la o temperatura de 66 - 74° C timp de 15-22
minute.
Specificatii cuptor:
Pentru a activa sau dezactiva etapa cuptorului pentru protocolul SPECTRA H&E, consultati Instructiunile de utilizare ale ST HistoCore
SPECTRA.
Introducerea sistemului de colorare S2 HistoCore SPECTRA in instrument:
Scanati cutia sistemului de colorare HistoCore SPECTRA H&E si fiecare flacon individual la scanerul pentru identificarea radiofrecventei
(RFID) localizat in stanga dispozitivului de colorare ST HistoCore SPECTRA. Respectati mesajele indicate de instrument pentru a plasa
reactivii in recipientele desemnate pentru reactivi.
Aspectul baii ST HistoCore SPECTRA
La solicitarea utilizatorului, instrumentul genereaza automat aspectul baii. Aspectul baii include protocoale specifice alese de utilizator.
Instrumentul va atribui fiecare reactiv la o statie pentru reactivi corespunzatoare. Alcool 95% de la pasul 16 al protocolului trebuie duplicat
manual, aga cum este descris mai jos:
o Infereastra pentru atribuirea statiilor, apasati butonul ,Adapt Bathlayout” (Adaptare aspect baie).
. Pentru a dubla o statie pentru reactiv, selectati-o in sectiunea aspect baie, atingand ecranul.
e  Apasati apoi butonul ,Duplicate” (Dublare). Statia de reactivi va aparea ulterior pe clipboard cu un simbol de echivalenta ().
e Incontinuare, selectati statia de reactivi dublaté pe clipboard atingand ecranul si pozitionati-o in statia dorita (disponibild), lang&
statia initiala din aspectul pentru baie.
e  Pentru a salva modificarile, apasati butonul ,Finish” (Terminare) si confirmati mesajul ulterior cu ,Yes” (Da) sau ,No” (Nu) pentru
a reveni la clipboard.
NOTA: Pentru l&muriri suplimentare referitoare la adaptarea aspectelor pentru bai, consultati Instructiunile de utilizare ale ST
SPECTRA.
Setari pentru agitare:
Setarile pentru agitare sunt prestabilite. Agitarea va surveni la o setare de 4. Consultati Instructiunile de utilizare ale ST HistoCore
SPECTRA.
Timpi de submersiune:
Timpii de submersiune si setarile instrumentului pentru dispozitivul de colorare ST HistoCore SPECTRA sunt detaliate mai jos, in Tabelul
1. Respectati indrumarile de utilizare pentru functionarea ST HistoCore SPECTRA, descrise detaliat in Instructiunile de utilizare ale ST
HistoCore SPECTRA.
ATENTIE: Modificarile efectuate in protocolul de colorare validat pot compromite calitatea colorarii, precum si capacitatea de colorare.
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ATENTIE: Toti reactivii din fiecare sistem de colorare S2 HistoCore SPECTRA H&E trebuie utilizati impreuna pentru a obtine performanta
dorita. Inlocuirea cu reactivi non-HistoCore SPECTRA H&E sau cu reactivi din alt sistem de colorare HistoCore SPECTRA H&E va reduce
performanta.

ATENTIE: Deschiderea capacului dispozitivului de colorare ST HistoCore SPECTRA in timpul executarii protocolului poate prelungi timpul de
actiune al reactivului sistemului de colorare si poate afecta omogenitatea colorarii.

ATENTIE: Baile de reactiv trebuie acoperite cand nu sunt utilizate, pentru a se reduce evaporarea.

ATENTIE: Daca ST HistoCore SPECTRA nu este conectat la CV HistoCore SPECTRA, lamelele vor fi transferate la sertarele de descarcare.
n acest caz, asigurati-va ca in recipientul de descarcare se afla reactivul corespunzator, altfel calitatea colorarii poate fi compromisa.
ATENTIE: Orice abateri de la aceste instructiuni poate periclita obtinerea rezultatelor asteptate, iar ele nu vor fi nici validate, nici acceptate de
Leica Biosystems.

Note tehnice

e Alcoolul 100% si reactivii xilenici utilizati pentru deparafinare si rehidratare trebuie inlocuiti dupa 800 de lame. Tnlocuirea reactivului se
defineste dupa cum urmeaza:
e Goliti cel mai contaminat reactiv al seriei si umpleti din nou recipientul.
e Mutati restul recipientelor cu un spatiu mai sus in secventa.
e Plasati recipientul nou incarcat in ultima pozitie a seriei.

e Alcoolul 100% si reactivii xilenici utilizati pentru deshidratare si curatare inainte de montarea lamelei de acoperire trebuie inlocuiti dupa 800
de lame, dupa cum este descris mai sus.

e Doi dintre cei patru alcooli de 95% (pasii 5 si 14) trebuie aruncati si inlocuiti cu solutie proaspata de alcool 95% la fiecare 800 lamele.

¢ Cei doi alcooli de 95% de deshidratare (pasul 16) trebuie aruncati si inlocuiti cu solutie proaspata de alcool 95% la fiecare 400 lamele.

e Daca utilizati un Sistem de management al reactivilor (RMS), dupé Tnlocuire, actualizati RMS cu modificarile respective. Tndrumérile privind
utilizarea RMS se afla in Instructiunile de utilizare ale ST HistoCore SPECTRA.

e ATENTIE: Daca reactivii nu sunt inlocuiti dupa necesar, poate rezulta deparafinarea inadecvata, precum si acumularea si diluarea
excesiva de reactivi sau de solvent.
NOTA: Recipientele cu reactiv (inclusiv recipientele cu apa pentru clatire) trebuie inspectate periodic, pentru a verifica integritatea si
curatenia acestora. Daca sunt utilizate solutji de curatare, inainte de utilizare clatiti recipientele cu o cantitate adecvata de apa, pentru a
elimina solutjile de curatare reziduale. Curatati recipientele in conformitate cu indrumarile furnizate in instructiunile de utilizare ale ST
HistoCore SPECTRA.

e NOTA: Sistemul de management al reactivilor (RMS) ST HistoCore SPECTRA urmareste numaérul de lamele care au utilizat o
anumita statie. Totusi, pentru reactivii auxiliari care au fost inlocuiti, RMS nu va mai putea retine numarul total de lamele care au
utilizat respectivul reactiv auxiliar. Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile de utilizare ale SPECTRA ST.

Tabel 1 Nume protocol: Sistem de colorare S2 H&E Abreviere: HE2 Viteza agitare: 4 Tempera7t(;1°rg cuptor:
Pas Reactiv Abreviere Timp (mm:ss) |Toleranta | Clasa proces R.eC'P'e.nt Zile max Lamela
incalzit max
Implicit:
includere pas Cuptor Cuptor 15:00 50% NA NA NA NA
cuptor
1 Deceruire xilena 1 XylDwx 1 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
2 Deceruire xilena 2 XylDwx 2 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
3 Deceruire alcool 100% 1 100Dwx 1 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
4 Deceruire alcool 100% 2 100Dwx 2 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
5 Deceruire alcool 95% 1 95Dwx 1 2:00 100% Deceruire Nu 5 800
6 Apé de la robinet Apa de la 2:00 100% NA Nu NA NA
robinet
7 Hemalast S2 SPECTRA L HLst S2 2:00 100% Neutralizare Nu 7 1600
Consultafj
8 Hematoxilind S2 SPECTRA | L Hmitx S2 Seta”pfadra” 0% Colorare Nu 7 1600
hematoxilina
9 Aps de Ia robinet Apa de la 2:00 100% NA Nu NA NA
robinet
10 Diferentiator S2 SPECTRA L Diff S2 1:00 0% Diferentiere Nu 7 1600
11 Apé de la robinet Apa de la 2:00 100% NA Nu NA NA
robinet
Agent de albastrire S2 ) o
12 SPECTRA L Blue S2 2:00 100% Colorare Nu 7 1600
13 Ap de la robinet Apa de la 2:00 100% NA Nu NA NA
robinet
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14 Neutralizare H alcool 95% 95Neutr H 2:00 100% Neutralizare Nu 5 800
Consultafj

15 Eozind S2 SPECTRA L Eos S2 setari cadran 0% Colorare Nu 7 1600
pt. eozina

16* Deshid alcool 95% 1 95Dhy 1 2:00 0% Deshidratare Nu 5 400

17 Deshid alcool 100% 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Deshidratare Nu 5 800

18 Deshid alcool 100% 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Deshidratare Nu 5 800

19 Deshid xilena 1 XylDhy 1 2:00 100% Deshidratare Nu 5 800

20 Deshid xilena 2 XylDhy 2 2:00 100% Deshidratare Nu 5 800

21 lesire NA NA NA NA NA NA NA

* Indica un pas de dublare manual.

Ajustari protocol

Tabelul 2: Setari de cadran

Setarile de cadran pentru

Setarile de cadran pentru

hematoxilina eozina
Durata Durata
Setare (mm:ss) Setare (mm:ss)
Cadran 1 1:00 Cadran 1 0:30
Cadran 2 2:00 Cadran 2 1:00
Cadran 3 3:00 Cadran 3 1:30
Cadran 4 4:00 Cadran 4 2:00
Cadran 5 5:00 Cadran 5 2:30
Cadran 6 6:00 Cadran 6 3:00
Cadran 7 7:00 Cadran 7 3:30
Cadran 8 8:00 Cadran 8 4:00
Cadran 9 9:00 Cadran 9 4:30

Rezultate asteptate

Protocolul validat pentru sistemul de colorare S2 HistoCore SPECTRA H&E este furnizat preincarcat pe ST HistoCore SPECTRA si cu
valoarea implicita 4 a setarii cadranului, atat pentru hematoxilina, cat si pentru eozina. Numai timpii pentru hematoxilina si eozina pot fi ajustati
la utilizarea sistemului de colorare S2 HistoCore SPECTRA H&E. Toti ceilalti pasi si timpi ai protocolului descrisi in Tabelul 1 sunt stabili.
Pentru ajustarea intensitatii colorarii cu hematoxilina si/sau eozina, utilizati setéarile de cadran din tabelul 2 de mai jos.

Respectand instructiunile de utilizare, un singur sistem de colorare S2 HistoCore SPECTRA H&E trebuie sa furnizeze cel putin 1600 de lamele
cu o colorare constanta de inalta calitate.

Controale recomandate
Lamele pentru verificari de rutina ale calitatii, continand tesuturi fixate si prelucrate in mod similar specimenelor de testare, trebuie incluse,

pentru a se asigura randamentul si reactia adecvata a reactivilor.
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Cuctema okpawmBaHUA reMaToKCUITMHOM u 303uHoM HistoCore SPECTRA S2
CucTtema okpalumBaHus remaTokcunHom u 303nHom HistoCore SPECTRA S2 cogepxuT 5 3anaTeHTOBaHHbIX KOMMNOHEHTOB-PEAKTUBOB U
NPOTOKOIbI OKpaLUMBaHUS, KOTOPbIE NPU COBMECTHOM MCMONb30BaHUN 0becneymBatoT cTabunbHOe Ka4ecTBO AMArHOCTUKM U NPOCTOTY
MCNONb30BaHUs. JTa cuctema oNTMMU3MpOBaHa A1 UCNOMb30BaHUs B annapatax ansi okpawmsaHus HistoCore SPECTRA ST.
MpeaHa3HaveHue
PeakTvBbl B 9TOW CUCTEME OKpaLLUMBaHWUA reMaToKCUMNnHOM U 303uHom HistoCore SPECTRA S2 npegHa3HayYeHbl UCKNIOYUTENBbHO Anst
OuasHOCMUKU in vitro. PeakTuBbl B CUCTEME OKpaLLUMBaHWUsSi reMaToKCUIMHOM U 303uHoM HistoCore SPECTRA S2 npepHasHayeHbl ansi
1cnonb3oBaHnA B annaparax ans okpawmsaxHus HistoCore SPECTRA ST. CucTtema okpalumBaHus reMaToKCUMIIMHOM U 303nHoM HistoCore
SPECTRA S2 ncnonb3yeTcs € Lienbio OKpaliMBaHUs MMCTONOrM4eckux obpasLoB reMaToKCMIIMHOM U 303MHOM AMs NocneayoLero
MUKPOCKOMWUYECKOro NCCrneaoBaHus.

MpepnocTaBreHHble peakTUBbI
SPECTRA Hemalast S2 (& 3801590, 380 mn)
Fematokcunui SPECTRA S2 (el 3801591, 380 mn)
OndpdpepeHumatop SPECTRA S2 (& 3801592, 380 mn)
OkpaluvBatolLiee B cuHuiA UBeT BewecTBo SPECTRA S2 (&Fl 3801593, 380 mr)
Qo3nH SPECTRA S2 (ReF] 3801594, 380 mn)

XpaHeHue u cTabunbHOCTb
XpaHuTe peakTuBbl Npy KOMHaTHoM Temnepatype (15—-30 °C). CobnioganTe MecTHble TPeOOBaHUS K XPAHEHUIO OTHEOMACHbIX NPOAYKTOB.
BHUMAHMUE! He ncnonb3ayiite nocne ncrevyeHns cpoka rogHoCTy.
MoaroToBka o6pasuoB
®dukcaums
MoxeT ncnonb3oBaTbCs N06GOM 0ObIYHBIN hUKcaTop, B TOM Yncne HeWTpanbHbI 6ydepHbii popmanvH. MPUMEYAHUE. Cnvwkom
cnabas unu CruWKoM cunbHas ukcaums MoXeT HebrnaronpuaTHO NOBMUSATL Ha KAYECTBO OKpaLUMBaHWS.

MapacpmHoBLIE cpe3bl
Mocne 06paboTku 1 3anmBKK NapacuHoOM caenanTe cpesbl CTaHAAPTHOW TOMLWUMHBI (2—5 MKM) Ha TKaHsIX.

YKa3aHusi N0 MCNONb30BaHMIO CUCTEMbI OKpPaLUMBaHUA FeMaTOKCUITMHOM u 303uHoM HistoCore SPECTRA S2
HacTpoiikn paboumx napameTpoB annapata ans okpawmveaHus HistoCore SPECTRA ST 1 cxembl NpoTokona npegocTaBneHbl ans
ONTUMM3aLMM NPOM3BOANTENBHOCTY U MOCTOSHCTBA Pe3ynbTaToB CUCTEMbI OKpaLLMBaHWUSA reMaToKCMMHOM 1 303nHoM HistoCore
SPECTRA S2.
NMPUMEYAHUE. MNpoTokonbl OKpaLuMBaHMSA MOXHO ckadaTtb no agpecy LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
MpenapaTtbl 1 06pa3ubl
Ecnu ans annapata He npumeHsieTcst aTan 06paboTku B neyn A0 okpallMBaHUs, MPeaMETHbIE CTekNa creayeT BbICYLUUTb Npuy
Temnepartype 66—74 °C B Te4yeHne 15-22 MUHyT.
TexHU4ecKue xapakTepucTUKU neym
[Insa Toro 4To6bI aKTMBMPOBAaTL UNM AeaKTUBMPOBaTL 3Tan 0bpaboTku B neun ansa npotokona SPECTRA no okpaluvBaHuio
reMaToKCUITMHOM U 303UHOM, CM. PyKOBOACTBO MO 3kcnnyataumm cuctemsl HistoCore SPECTRA ST.
YcTtaHoBKa cuctembl okpawmBaHus HistoCore SPECTRA S2 Ha annapart
MpockaHnpyiTe KOHTENHEP CUCTEMBI OKpaLUMBaHWUS reMaToKCUMHoM U 303nHoM HistoCore SPECTRA 1 kaxayto oTAenbHy eMKOCTb B
ckaHepe Ans cunTbiBaHus paguomeTok (RFID), pacnonoxeHHOM B neBoii YacTu annapaTa anst okpawmeaHus HistoCore SPECTRA ST.
[Ina ycTaHOBKM peakTVBOB B CneumanbHble Cocyabl ANs peakTUBOB CrieayvTe NoAcka3kam Ha annapare.
Cxema BaHHbI HistoCore SPECTRA ST
Mo 3anpocy nonb3oBaTens annapaT aBTOMaTUYEeCKn co3haeT cxeMy BaHHbl. Cxema BaHHbI BKITIoYaeT B cebsi onpeaeneHHble NpoTOKONbI,
BblbpaHHble nonb3oBaTtenem. AnnapaT Ha3Ha4YWT KaXabl peakTuB onpeaeneHHon ycTaHoBKe Ans peakTmeoB. 3HadveHue anst 95%
cnupTa Ha aTane 16 npoTokona HeobxoAMMOo Npody6nMpoBaTh BPYYHYHO, Kak OMMCaHO HUXKE.
. B pasgene npeacraBneHns Ha3Ha4YeHWn yCTaHOBKM HaxxmuTe kHonky Adapt Bathlayout (AganTupoBaTb cxemy BaHHbI).
e  [Insa Toro 4to6bl NpoAy6nMpoBaTh AaHHbIe 06 yCTaHOBKe ANt PeakTMBOB, KOCHUTECh 3KpaHa 1 BbiIbepuTe yCTaHOBKY Ha Cxeme
BaHHbI.
. B 3akntoueHne Haxxmute kHonky Duplicate (Jy6nvpoBath). [Tocne aToro AaHHble 06 YCTaHOBKE Arsi peaKTUBOB MOSIBSATCS B
Bbydepe o6MeHa ¢ CMMBOIOM 3KBUBANEHTHOCTU ().
. 3aTem KOCHUTECh 3KpaHa 1 BbibepuTe Ay6nnpoBaHHy0 yCTaHOBKY AN peakTuBoB B bydepe obmeHa. PasmectuTe ee B
HeobxoanMoN (JOCTYMHOWN) yCTaHOBKe BO3re NepBOHaYarnbHON YyCTAaHOBKM Ha CXeMe BaHHbI.
. [Ins Toro 4To6bl COXpaHUTL M3MEHeHWs, HaxxmnTe KHomKy Finish (FToToBo) n nogTBEpauTe cnepytollee coobLieHve, Bbibpas
BapuaHT Yes ([a) nnu No (HeT), Ansa Bo3spata B 6ychep obmeHa.
MPUMEYAHME. [Ins nonyyYyeHns AONOMHUTENbHbLIX MHCTPYKLUIA NO aganTaumMmn CXeMm BaHHbI CM. PYKOBOACTBO NO 3KCNiyaTauum
cuctembl SPECTRA ST.
MapameTpbl nepemelUMBaHus
MapameTpbl nepemelLnBaHuUs onpeaeneHsl 3apaHee. NepemelunBaHue 6yaeT BbIMOMHATLCA B pexume 4. CM. pyKOBOACTBO MO
akcnnyatauum cuctemsl HistoCore SPECTRA ST.

BpeMiI npeGblBava B NOrpy>keHHOM COCTOsiHUU
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Bpewmsi npebbiBaHNs B NOrpy>XeHHOM COCTOSIHUM 1 nNapaMeTpbl annapaTa Ans okpawvBaHusa HistoCore SPECTRA ST ykasaHbl B
Tabnuue 1 Huxe. CnegyinTe MHCTPYKUMSIM Mo akcnnyaTaumm annapata HistoCore SPECTRA ST, kak yka3aHo B pyKoBOACTBE MO
akcnnyataumm cuctembl HistoCore SPECTRA ST.

BHUMAHMUE! 3veHeHWs B yTBEPXXAEHHOM NMPOTOKOME OKpaLUMBaHWA MOTYT NMPUBECTU K YXYALLIEHNIO Ka4eCTBa OKpaLLUMBaHUS, a TaKkke
CHWXKEHWIO aKTVBHOCTM OKpaLUMBaHWs.

BHUMAHME! Bce peakTuBbl B KaXaoW CUCTEME OKpaLUMBaHWUS reMaToKCUnMHOM 1 303nHom HistoCore SPECTRA S2 gomkHbl
MCMOoNb30BaTbCst COBMECTHO ANs AOCTMKEHNS OXUAaeMbIX pe3ynbTaToB. Vcnonb3oBaHve peakTMBOB, KOTOPbIe HE BXOASAT B KOMMIEKT
CHCTEMbI OKpaLLUMBaHUS reMaToKCUIIMHOM U 303nHoM HistoCore SPECTRA, unv peakTvBOB U3 Opyroli CUCTEMbI OKpaLlMBaHWs
remaToKCUIIMHOM 1 303nHoM HistoCore SPECTRA HebrnaronpusTHO NoBNMSieT Ha pe3ynbTaThbl.

BHUMAHMUE! Otkpbitre kpbiwkn annaparta HistoCore SPECTRA ST gns okpalumBaHusi Npy BbIMOSIHEHUM NPOTOKOMa MOXET NPUBECTU K
yBENUYEHNIO BPEMEHMW OKpaLUMBaHWUS peakTuBa M NOBMNUATb Ha COrMacoBaHHOCTb KayecTBa OKpaluVBaHUS.

BHUMAHME! Korga cocyabl Ans peakTUBOB HE UCMOSb3YHTCS, OHW AOMKHbI ObITb HAKPbITHI KPbILLKaMW AN YMEHbLUEHNS UCMapeHus.
BHUMAHUE! Ecnu annapat HistoCore SPECTRA ST He nogkntoyeH k npubopy HistoCore SPECTRA CV, npeameTHble cTekna 6yayT
NnoMeLLaTbCs B pasrpy3oyHble ALWMKK. B aToM cnyyae cnegyet y6eautbesi, YTO B pa3rpy304HON eMKOCTU HaXOAMTCst COOTBETCTBYOLLMNA
peakTvB, MHa4Ye Ka4yeCTBO OKpaLLUMBaHUS MOXET yXyOLNTbCS.

BHUMAHMUE! JTio6ble oTCTynneHust oT 3TUX MHCTPYKLUUA MOTYT NPMBECTU K MBMEHEHMIO OXMAAEeMbIX pe3ynbTaToB, MO3TOMY OHU He
YTBEPXAAIOTCA N He nogaepxuBatoTcs komnaHuen Leica Biosystems.

TexHu4yeckne npumMeyaHus

100% cnupT 1 KCUMOMbHbIE peakTVBbI, UCNoNb3yeMble AN AenapaduHusauun 1 pernapaTaumn, cnegyert YepenobaTb nocne o6paboTkm
800 npeaMeTHbIX cTekon. Huke onncaH Nopsipok YepenoBaHysa peakTUBOB.

e BbineiTe camblii 3arpsa3HEHHbIN peakTUB U3 Nocref0BaTENbHOCTM PEaKTUBOB M HAMOMHUTE KOHTENHEP CBEXMM PEaKTUBOM.

e [lepemecTute ocTaBLUMECH KOHTENHEPBI HA OAHO MECTO BBEPX OAWH 3a APYIVM.

e [lomecTuTe BHOBb 3arMOfHEHHbIV KOHTEHEP Ha NocneaHee MecTo B NOCNeAoBaTeNIbHOCTU.

100% cnupT 1 KCUMOSbHBbIE PeaKTUBbLI, MCMOMNb3yeMble AN Aernaparaumn N O4MCTKU Nepeq UCMorb30BaHNEM MOKPOBHbIX CTEKOI, TakkKe
cnepyeT yepefoBaTtb nocre obpaboTkn 800 NpeaAMETHBIX CTEKON ONMCaHHbBIM BbILLE CMOCOGOM.

[Be emkoctun ¢ 95% cnmpTom 13 YeTblpex (aTanbl 5 n 14) HeobxoAMMO YTUNM3NPOBAaTL U 3aMeHUTb CBEXNM 95% CnMpTOBBLIM PacTBOPOM
nocne obpaboTkn 800 NnpeaMeTHbIX CTEKON.

[Be emkoctun ¢ 95% cnupTtom ansa germgpartaumm (3tan 16) Heo6Xo0AMMO YyTUNU3NMPOBATL M 3aMEeHNUTb cBEXUM 95% CNMPTOBLIM PAcTBOPOM
nocne obpaboTkun 400 NnpeaMeTHbIX CTEKON.

Ecnu ncnonbsyetcsa cuctema ynpasnexus peaktveamun (RMS), To nocne 3ameHbl 1 YepefoBaHns crnedyeT 0OGHOBUTL AaHHbIE B CUCTEME
RMS. WHcTtpykumm no ncnons3osaxuio cuctemol RMS copepxartcsa B pykoBoAcTee no akcnnyataumm cuctembl HistoCore SPECTRA ST.
BHMMAHWE! HecobniogeHne YepeoBaHns 1 3aMeHbl PeakTVBOB B COOTBETCTBUM C TPeOOBaHMAMMN MOXET NPUBECTU K HE[OCTaTOYHON
AenapaduHm3aunm, a Takke K Ype3MepHOMY BbIHOCY 1 pa3baBneHuio peakTBOB MM PacTBOPUTENS.

NPUMEYAHUE. Cocyabl Ans peakTMBOB (BKIOYas COCyabl, KOTOpble NPOMbIBaOTCSH BOAOW) CrieqyeT Neprvoanvecku NpoBepsiTe Ans
obecrneyeHnst LenbHOCTU 1 YUCTOThI. pK NCNONb30BaHWUM YUCTSALLMX PAaCTBOPOB MPOMOWTE COCYAbl 4OCTATO4HbLIM KONIMYECTBOM BOAbI AN
yAaneHus ocTaTkoB YUCTALLMX PacTBOPOB Nnepes npuMmeHeHnem. Oumnctute cocyAbl B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUAMMW, NPUBEAEHHBIMU B
pykoBoAcTBe Mo akcnnyartaumn cuctemsl HistoCore SPECTRA ST.

NPUMEYAHUE. Cuctema ynpaBneHus peaktuBamu (RMS) HistoCore SPECTRA ST no3BonsieT oTcrnexvBaTb KONIM4eCcTBO
npeamMeTHbIX CTeKOs, KOTOpble UCMOoNb30Banuch Ha onpeaeneHHon yctaHoBke. OgHako nocne YepeAoBaHUA BCNoMoraTernbHbIX
peakTuBoB cuctema RMS Gonblie He 6yaeT pukcupoBaTthb obLiee KONMYeCTBO NpeAMEeTHbIX CTEKOJS1, Ha KOTopble HAHOCUIICS TOT
WX MHON BCrioMoraTtenbHbIN peakTuB. [AnsA nony4yeHUs AoNONHUTENbHONW MHdOpMaLMM CM. PyKOBOACTBO NO 3KcnnyaTauuu
cuctembl SPECTRA ST.

Tabnuua 1 Hassahue npotokona: cuctema S2 ans A66peBuaTtypa: HE2 CkopocTb nepemewmnBanusn: 4 |Temnepartypa B neum: 70 °C
OKpalIMBaHUSA FeMaTOKCUITMHOM U 303UHOM
. Harpetbin OHen, MpnbopHbIX
OT1an Peaktne Ab66peBuaTtypa | Bpems (mm:cc) | Oonyck Knacc npouecca cocya MaKC. CTeKon, MaKC.
Mo ymonyaHuio:
BRAIOUUTL 314N Meub Meub 15:00 50% H/M H/M H/M H/M
obpaboTku B
ne4m
1 Renapadurusauys 1 XylDwx 1 2:00 100% OenapaduHuzaumsa Het 5 800
KCUITOMNOM
2 Renapadurusauus 2 XylDwx 2 2:00 100% OenapaduHuzaumsa Het 5 800
KCUIOOM
OenapadumHnzaumsa 1 . o
3 100% crvpTom 100Dwx 1 2:00 100% OenapadumHnzaumsa Het 5 800
OenapadvHnzaums 2 . o
4 100% crupTom 100Dwx 2 2:00 100% OenapadvHunzaums Het 5 800
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HenapadumHusaums 1 . o
5 95% cnupTom 95Dwx 1 2:00 100% HenapaduvHusauns Het 5 800
6 BononposoaHas Boaa BOHOE%%?“”” 2:00 100% HIM Her HN HN
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% HewnTtpanusauns Het 7 1600
Cwm. napameTpbl
8 reMaTOKCMHSM; SPECTRA L Hmtx S2 YyCTaHOBOK A5 0% OkpawmBaHue Het 7 1600
reMaToKcunuHa
9 BoponpoBogHasi Boga BOAOZ%ZZOAH” 2:00 100% H/N Het H/M H/M
HndpdbepeHumatop . . o
10 SPECTRA S2 L Diff S2 1:00 0% OunddpepeHumnauma Het 7 1600
11 BoponpoBopaHas Boaa B°”°1%%Z°“”a” 2:00 100% H/M Het H/M H/M
OkpaluvBatoLLee B CUHUI
12 uBeT Bewectso SPECTRA L Blue S2 2:00 100% OkpawmBaHue Het 7 1600
S2
13 BononposoaHas Boaa Boﬂol%%'?ﬂ”a" 2:00 100% HIM Her HN HN
14 Hemfanmaau,m H 95Neutr H 2:00 100% Hentpanusauns Het 5 800
95% cnvpTom
Cwm. napameTpbl
15 3o3nH SPECTRA S2 L Eos S2 yCTaHOBOK Ans 0% OkpawvBaHue Het 7 1600
3031Ha
Oerngpatauua 1 .
* 0,
16 95% crupTom 95Dhy 1 2:00 0% Dernapatauusa Het 5 400
Oernvppataumsa 1 H . 0
17 100% crvpToMm 100Dhy 1H 2:00 0% Oervppartaumsa Het 5 800
HervppaTtauus 2 H .
18 100% crupTom 100Dhy 2H 2:00 0% Oervppartaumsa Het 5 800
19 Oernapataumna 1 kcunonom XylDhy 1 2:00 100% Dernapartauusa Het 5 800
20 OerngpaTtaums 2 KCUNonom XylDhy 2 2:00 100% Oervppartaunsa Het 5 800
21 Bbixoa H/M H/M H/M H/M H/M H/M H/M

* OB03HavaeT Bpy4Hyto AyOnMpoBaHHbIN aTar.

KoppekTupoBku npoTtokona

YTBEPXKAEHHbI MPOTOKON CUCTEMbI OKPALUMBAHUSA reMaToKCUITMHOM 1 303MHoM HistoCore SPECTRA S2 noctaBnseTcs npensaputensHoO
3arpyxeHHbIM B annapat HistoCore SPECTRA ST 1 nmeeT 3aaHHbIA M0 YMONYaHUIO NapamMeTp YCTAHOBKM 4 Kak Ans reMaToKCUnuHa, Tak u
ans so3uHa. [Mpu ncnonb3oBaHUM 3TOW CUCTEMbI OKpaLLMBaHUS reMaToKCUIIMHOM 1 303MHoM HistoCore SPECTRA S2 moxHO

CKOppEeKTUpOoBaTb TONbKO MHTepBarbl BpeMeHN And reMmaTokCUnmHa n 303nHa. Bce ocTanbHble aTanbi u NHTepBanbl BpeMeHU, onpeaeneHHble

B NPOTOKOJ1€ U YKa3aHHble B Tabnuue 1, ABNSIOTCA NOCTOSIHHBIMU. ANnsi KOPPEKTUPOBKN NHTEHCUBHOCTU OKpalUMBaHUA reMaTOKCUITMHOM n/vnn

303MHOM VICI'IOJ'Ib3yl7ITe napameTpbl YCTAaHOBOK, NpuBeaeHHbIe B Tabnuue 2 Huxe.

Tabnuua 2. MNapameTpbl yCTaHOBOK

MapameTpbl ycTaHOBOK Ansi MapameTpbl yCTaHOBOK Ans
remMaTokCcunuHa 303UHa
MapameTp PacueT BpemeHu MapameTp PacueT BpemeHn
(Mm:cc) (MMm:cc)
YcraHoBka 1 1:00 YcraHoBka 1 0:30
YcraHoBka 2 2:00 YcraHoBka 2 1:00
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YcTtaHoBka 3 3:00 YcTtaHoBka 3 1:30
YcraHoBka 4 4:00 YcraHoBka 4 2:00
YcraHoBka 5 5:00 YcraHoBka 5 2:30
YcTaHoBka 6 6:00 YcTtaHoBka 6 3:00
YcraHoBka 7 7:00 YcraHoBka 7 3:30
YcraHoBka 8 8:00 YcraHoBka 8 4:00
YcraHoBka 9 9:00 YcraHoBka 9 4:30

OxupaemMble pe3ynbTaThbl
Mpun cobnofeHNn MHCTPYKLMIA NO NCMONb30BaHWI0 OfHA CUCTEMa OKPaLLMBaHWSi reMaToKCUNMHOM 1 303nHom HistoCore SPECTRA S2 pgomnxHa
obecneynTb CTabnnbHO BbICOKOE Ka4eCTBO OKpalumBaHusa He meHee 1600 npeaMeTHbIX CTEKOS.

PekoMeHAyeMble 30HbI B3ATUSA 06pa3LoB
MpeaMeTHble cTekNa Ans TEKYLLEro KOHTPONs, KOTOpble CoaepXaT TkaHb, 3apUKCUPOBaHHYIO M 06paboTaHHY aHanorM4YHo ToMy, Kak
uKecHpytoTCcs M 0bpabaTbiBatoTCs UccrnegyemMble 06pasLbl, 4OMKHbI ObITh BKIOYEHBI A1 06ecneveHust Hagnexallen akTMBHOCTA 1
PYHKLIMOHUPOBAHUSI PEaKTVBOB.
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Sistem za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2
Sistem za barvanje s hematoksilinom in eozinom HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2 vsebuje 5 lastniSkih komponent reagenta in
protokole barvanja, ki ob so€asni uporabi zagotavljajo konsistentno diagnosti¢no kakovost in preprosto uporabo. Sistem je optimiziran za
uporabo z instrumenti za barvanje HistoCore SPECTRA ST.
Predvidena uporaba
Reagenti v sistemu HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2 so namenijeni izkljuéno diagnosticni uporabi in vitro. Reagenti v sistemu
HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2 so za uporabo na instrumentih za barvanje HistoCore SPECTRA ST. Sistem HistoCore
SPECTRA H&E Staining System S2 se uporablja za barvanje histoloskih vzorcev s hematoksilinom in eozinom za poznej$e mikroskopiranje.
Dobavljeni reagenti
SPECTRA Hemalast S2 (€fl 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxylin S2 ( [#& 3801591, 380 ml)
SPECTRA Differentiator S2 (ef] 3801592, 380 ml)
SPECTRA Bluing Agent S2 (&f 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosin S2 (k€ 3801594, 380 ml)
Shranjevanje in stabilnost
Reagente shranjujte pri sobni temperaturi (15—-30 °C). Upo$tevaijte lokalne pogoje shranjevanja za vnetljive izdelke.
POZOR: Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.
Priprava vzorcev
Fiksacija
Uporabite lahko katero koli fiksirno sredstvo, vkljuéno z, vendar ne omejeno na nevtralno pufrani formalin. OPOMBA: PreSibka ali
premocna fiksacija lahko poslab$a kakovost barvanja.
Rezine v parafinu
Po obdelavi in vklapljanju v parafin tkiva razrezite na standardno debelino (2-5 ym).

Navodila za uporabo sistema za barvanje HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2:
Nastavitve delovnih parametrov za instrument za barvanje HistoCore SPECTRA ST ter programi protokolov so namenjeni za optimalno
zmogljivost in doslednost izdelka HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2.
OPOMBA: Protokole barvanja lahko prenesete z naslova LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Preparati in tkiva
Ce na instrumentu pred barvanjem ne uporabljate koraka pegice, morate preparate 15-22 minut susiti pri 66—74 °C.
Tehni€ni podatki pecice:
Postopek aktiviranja ali deaktiviranja koraka s pecico v protokolu SPECTRA H&E je opisan v navodilu za uporabo instrumenta HistoCore
SPECTRA ST.
Postavljanje sistema HistoCore SPECTRA Staining System S2 na instrument:
Skatlo sistema HistoCore SPECTRA H&E izdelka in vsako posamezno plastenko odgitajte z bralnikom radiofrekven&ne
identifikacije (RFID) na levi strani instrumenta za barvanje HistoCore SPECTRA ST. Sledite navodilom, prikazanim na instrumentu, da
vloZite reagente v predvidene posode za reagente.
Shema kopeli sistema HistoCore SPECTRA ST
Instrument na zahtevo uporabnika samodejno pripravi shemo kopeli. Shema kopeli obsega specificne protokole, ki jih izbere uporabnik.
Instrument bo dodelil reagente posameznim postajam za reagente. 95-odstotni alkohol, opisan v 16. koraku tega protokola, morate ro¢no
podvaijiti, kot je opisano spodaj:
eV pogledu dodelitve postaj pritisnite gumb »Prilagodi shemo kopeli«.
o Ce zelite podvoijiti postajo reagenta, jo izberite v shemi kopeli tako, da se dotaknete zaslona.
. Nato pritisnite gumb »Podvoji«. Postaja reagenta se bo pojavila na odloZi§¢u s simbolom enacaja ().
L]

Nato izberite podvojeno postajo reagenta na odlozis¢u tako, da se dotaknete zaslona, in jo postavite na Zeleno (razpoloZljivo)
postajo v blizini prvotne postaje v shemi kopeli.
e  Za shranjevanje sprememb pritisnite gumb »Zaklju€i« in potrdite sporo€ilo z »Da« ali »Ne«, da se vrnete v odlozisCe.
OPOMBA: Za dodatna navodila o prilagajanju sheme kopeli glejte navodila za uporabo sistema SPECTRA ST.
Nastavitve stresanja:

Nastavitve stresanja so dolo€ene predhodno. Stresanje se izvede pri nastavitvi 4. Glejte navodila za uporabo sistema HistoCore
SPECTRA ST.

Trajanje potapljanja:
Trajanja potapljanja in nastavitve instrumenta za barvanje HistoCore SPECTRA ST so podrobno navedeni v preglednici 1 v nadaljevanju.
Pri delu z instrumentom HistoCore SPECTRA ST upostevajte navodilo za uporabo HistoCore SPECTRA ST.
POZOR: Spremembe validiranih protokolov barvanja lahko povzrocijo zmanjSano kakovost barvanja in zmogljivosti barvanja.
POZOR: Za doseganje pricakovanih rezultatov morate skupaj uporabiti vse reagente v izdelku HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2.
Uporaba reagentov, ki niso znamke HistoCore SPECTRA H&E, ali reagentov iz drugega izdelka HistoCore SPECTRA H&E Staining System
zmanjSa zmogljivost.
POZOR: Ce med izvajanjem protokola odprete pokrov instrumenta HistoCore SPECTRA ST Stainer, lahko podalj$ate trajanje barvanja z
reagenti in vplivate na doslednost kakovosti barvanja.

POZOR: Posode z reagenti pokrijte, ko jih ne rabite, da zmanj$ate izhlapevanje.
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POZOR: Ce instrument HistoCore SPECTRA ST ni povezan s HistoCore SPECTRA CV, se preparati prenesejo v predale za odstranitev.
Takrat zagotovite, da je v posodi za odstranitev ustrezen reagent, sicer je lahko ogrozena kakovost barvanja.
POZOR: Odstopanja od teh navodil lahko spremenijo pricakovane rezultate. Podjetje Leica Biosystems jih ni validiralo in jih ne podpira.

Tehniéne opombe

Reagente s 100-odstotnim alkoholom in ksileni, uporabljene za deparafinizacijo in rehidracijo, je treba rotirati vsakih 800 preparatov.
Rotiranje reagentov izvajajte po naslednjem postopku:

e Izpraznite najbolj kontaminiran reagent serije in znova napolnite posodo.

e Preostale posode premaknite za eno mesto naprej v zaporedju.

* Novo napolnjeno posodo postavite na zadnje mesto v seriji.

Reagente s 100-odstotnim alkoholom in ksileni, uporabljene za dehidracijo in €iS€enje pred nanaSanjem krovnih stekelc, je treba prav tako
rotirati vsakih 800 preparatov, kot je opisano zgoraj.

Dva od $tirih 95-odstotnih alkoholov (koraka 5 in 14) morate vsakih 800 preparatov zamenjati s svezo 95-odstotno raztopino alkohola.

Dva 95-odstotna alkohola za dehidracijo (korak 16) morate vsakih 400 preparatov zamenjati s svezo 95-odstotno raztopino alkohola.

Ce uporabljate sistem upravljanja reagentov (RMS), po spremembi in kolobarjenju vnesite spremembe v RMS. Navodila za RMS so v
navodilih za uporabo instrumenta HistoCore SPECTRA ST.

POZOR: Ce reagentov ne rotirate, kot je priporoéeno, lahko to povzro&i neprimerno deparafinizacijo in tudi prekomeren prenos ali redéenje
reagentov ali topil.

OPOMBA: Posode za reagente (vkljuéno s posodami za vodo za izpiranje) morate periodi€no pregledati, da zagotovite njihovo integriteto in
gistost. Ce uporabljate gistilne raztopine, izperite posode z ustrezno koliino vode, da odstranite ostanke &istilnih raztopin pred uporabo.
Ocistite posode skladno z navodili v navodilih za uporabo instrumenta HistoCore SPECTRA ST.

OPOMBA: Sistem za upravljanje reagentov (RMS — Reagent Management System) HistoCore SPECTRA ST sledi Stevilu
preparatov, ki so uporabljali dolo¢eno postajo. Za pomozne reagente, ki se rotirajo, pa RMS ne bo zajel skupnega stevila
preparatov, ki so uporabljali doloéen pomozni reagent. Za dodatne informacije glejte navodila za uporabo sistema SPECTRA ST.

. Ime protokola: Sistem za barvanje H&E — . - Temperatura pecice:
Preglednica 1 Staining System S2 Kratica: HE2 Hitrost stresanja: 4 70 °C
Korak Reagent Kratica Traja.nje Dopustn(_) Skupina Ogrevana Najveé dni Najveé
(mm:ss) odstopanje postopkov posoda preparatov
Privzeto: Navedba Navedba sNri\i/s?edIEg‘ Navedba
Vkljuéi korak Pecica Pecica 15:00 50 % smiselno ni smiselno ni ni smiselno ni
pecice potrebna. potrebna. potrebna.
potrebna.
1 Ksilenska deparafinizacija 1 XylDwx 1 2:00 100 % Deparafinizacija Ne 5 800
2 Ksilenska deparafinizacija 2 XylDwx 2 2:00 100 % Deparafinizacija Ne 5 800
— X
3 Deparafinizacija s 100-% 100Dwx 1 2:00 100 % Deparafinizacija Ne 5 800
alkoholom 1
Deparafinizacija s 100-% . s
4 alkoholom 2 100Dwx 2 2:00 100 % Deparafinizacija Ne 5 800
—— =
5 Deparafinizacija s 95-% 95Dwx 1 2:00 100 % Deparafinizacija Ne 5 800
alkoholom 1
Vodovodna Navedba . gg\i/seéjlgg N:_;\vedba .
6 Vodovodna voda voda 2:00 100 % smiselno ni Ne hi smiselno ni
potrebna. potrebna.
potrebna.
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100 % Nevtralizacija Ne 7 1600
Glejte
8 SPECTRA Hematoxylin S2 L Hmtx S2 _hastavitve 0% Barvanje Ne 7 1600
StevilEnice za
hematoksilin
Vodovodna Navedba ’s\lri\i/seeggg Navedba
9 Vodovodna voda voda 2:00 100 % smiselno ni Ne hi smiselno ni
potrebna. potrebna. potrebna.
10 SPECTRA Differentiator S2 L Diff S2 1:00 0% Diferenciranje Ne 7 1600
Navedba
Navedba . Navedba
11 Vodovodna voda Voc\i/%\éc;dna 2:00 100 % smiselno ni Ne sm'f]?mo smiselno ni
potrebna. potrebna.
potrebna.
12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 2:00 100 % Barvanje Ne 7 1600
Vodovodna Navedba Navedba Navedba
13 Vodovodna voda 2:00 100 % smiselno ni Ne . smiselno ni
voda smiselno
potrebna. potrebna.
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ni
potrebna.
— X

14 Nevtralizacija s 95-% 95Neutr H 2:00 100 % Nevtralizacija Ne 5 800

alkoholom H

Glejte
15 SPECTRA Eosin S2 LEoss2 | Jnastavive 0% Barvanje Ne 7 1600
StevilCnice za
eozin

- — =
16* Dehidracija s 95-% 95Dhy 1 2:00 0% Dehidracija Ne 5 400

alkoholom 1

: = =
17 Dehidracija s 100-% 100Dhy 1H 2:00 0% Dehidracija Ne 5 800

alkoholom 1 H

- = =

18 Dehidracija s 100-% 100Dhy 2H 2:00 0% Dehidracija Ne 5 800
alkoholom 2 H
19 Dehidracija s ksilenom 1 XylDhy 1 2:00 100 % Dehidracija Ne 5 800
20 Dehidracija s ksilenom 2 XylDhy 2 2:00 100 % Dehidracija Ne 5 800
Navedba Navedba Na\_/edba Navedba Navedba Na\_/edba Navedba
- . - . smiselno : . : . smiselno : .
21 Konec smiselno ni smiselno ni ni smiselno ni smiselno ni ni smiselno ni
potrebna. potrebna. potrebna. potrebna. potrebna.
potrebna. potrebna.

* Oznacuje korak, ki ga morate ro¢no podvojiti.

Prilagoditve protokola

Validirani protokol sistema HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2 je Ze naloZen na instrument HistoCore SPECTRA ST ter bo privzeto
nastavil vrednost 4 za hematoksilin in eozin. Pri tem sistemu za barvanje lahko nastavite samo ¢as hematoksilina in eozina. Vsi drugi koraki in
Casi protokolov, navedeni v preglednici 1, so fiksni. Za nastavitev jakosti barvanja s hematoksilinom in/ali eozinom uporabite nastavitve
Stevil&nice v preglednici 2.

Razpredelnica 2: Nastavitve Stevilénice
Nasthagrlnt\;;aoitsei\l/ilrllgnlce Nastavitve Stevilénice eozina
Nastavitev Cas (mm:ss) Nastavitev Cas (mm:ss)
Stevilénica 1 1:00 Stevilénica 1 0:30
Stevilénica 2 2:00 Stevil&nica 2 1:00
Stevilénica 3 3:00 Stevilénica 3 1:30
Stevilénica 4 4:00 Stevilénica 4 2:00
Stevilénica 5 5:00 Stevilénica 5 2:30
Stevilénica 6 6:00 Stevil&nica 6 3:00
Stevilénica 7 7:00 Stevilénica 7 3:30
Stevilénica 8 8:00 Stevilénica 8 4:00
Stevilénica 9 9:00 Stevilénica 9 4:30

Pri¢akovani rezultati

Ob upostevanju navodil za uporabo mora en sistem HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2 zagotoviti vsaj 1.600 obarvanih preparatov
z diagnosti¢no konsistentno kakovostjo.

Priporoceni kontrolni vzorci

Uporabite tudi rutinske kontrolne preparate s tkivom, ki je fiksirano in obdelano na podoben nacin kot preizkusni vzorci, da se zagotovi pravilno
in ustrezno delovanje reagentov.

Page 56 of 75



HistoCore SPECTRA H&E Staining System S2
3801655

Sistema de tincién con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S2
El Sistema de tincién con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S2 contiene 5 componentes reactivos patentados y protocolos
de tincién que, cuando se usan conjuntamente, proporcionan calidad de diagnéstico uniforme y facilidad de uso. Este sistema ha sido
optimizado para ser usado en equipos de tincion SPECTRA ST de HistoCore.

Uso previsto
Los reactivos de este Sistema de tincion con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S2 deben utilizarse para diagnésticos in vitro

Unicamente. Los reactivos de este sistema de tincion con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S2 deben utilizarse en equipos
de tincion SPECTRA ST de HistoCore. El Sistema de tincién con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S2 se utiliza para tefiir
muestras histolégicas con hematoxilina y eosina para su posterior evaluaciéon microscépica.

Reactivos proporcionados
SPECTRA Hemalast S2 (f] 3801590, 380 mL)
SPECTRA Hematoxylin S2 (& 3801591, 380 mL)
SPECTRA Differentiator S2 (ef] 3801592, 380 mL)
SPECTRA Bluing Agent S2 (& 3801593, 380 mL)
SPECTRA Eosin S2 (& 3801594, 380 mL)
Almacenamiento y estabilidad
Almacene los reactivos a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C). Respete los requisitos de almacenamiento locales para los productos

inflamables.
PRECAUCION: No lo use después de la fecha de vencimiento.
Preparaciones de la muestra
Fijacion
Se puede usar cualquier fijador general, incluyendo entre otros la formalina neutra tamponada. NOTA: Un nivel deficiente o excesivo de
fijacién puede poner en riesgo la calidad de la tinciéon.
Secciones de parafina
Luego del procesamiento y la inclusion de parafina, corte transversalmente los tejidos con el espesor estandar (2 — 5 pm).
Instrucciones de uso del sistema de tincién con hematoxilina'y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S2:
Se proporcionan graduaciones para los parametros operativos del equipo de tincion SPECTRA ST de HistoCore y programas de
protocolos para optimizar el rendimiento y la uniformidad del sistema de tincién con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore
S2.
NOTA: Los protocolos de tincién se pueden descargar desde LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Portaobjetos y muestras
Si no se esta utilizando el paso dela estufa en el instrumento antes de la tincién, los portaobjetos se deben secar a una temperatura
de 66 a 74 °C durante 15 a 22 minutos.
Especificaciones de la estufa:
Para activar o desactivar el paso de la estufa para el protocolo de SPECTRA H&E, consulte las Instrucciones de uso del SPECTRA ST
de HistoCore.
Colocacion del Sistema de tincion SPECTRA de HistoCore S2 en el instrumento:
Escanee la caja del sistema de tincion con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore y cada una de las botellas en el escaner
de Identificacion por radiofrecuencia (RFID, por su sigla en inglés) ubicado en el lado izquierdo del equipo de tincion SPECTRA ST de
HistoCore. Siga las instrucciones como lo indica el instrumento para colocar los reactivos en los recipientes de reactivos designados.
Disefio del bafio de SPECTRA ST de HistoCore
Cuando el usuario lo requiera, el instrumento generard automéaticamente el disefio del bafio. El disefio del bafio incluye los protocolos
especificos que elige el usuario. El instrumento asignara cada reactivo a una estacién de reactivo especifica. El alcohol al 95 % del paso
16 del protocolo debe duplicarse manualmente como se describe a continuacion:
e Enlavista de asignacion de estacion, presione el botén "Adapt Bathlayout" (Adaptar disefio de bafio).
e  Para duplicar una estacion de reactivo, seleccionela en el disefio de bafio tocando la pantalla.
e  Por ultimo, presione el botdn "Duplicate” (Duplicar). Luego, la estacion del reactivo aparecera en el portapapeles con un
simbolo de equivalencia («).
e  Después de esto, seleccione la estacion del reactivo duplicada en el portapapeles tocando la pantalla y coléquela en la
estacion deseada (disponible), cerca de la estacion original en el disefio de bafio.
. Para guardar los cambios, presione el boton "Finish" (Finalizar) y confirme el mensaje subsiguiente con "Yes" (Si) o "No" para
volver al portapapeles.
NOTA: Para obtener instrucciones adicionales sobre la adaptacién del disefio de bafio, consulte las Instrucciones de uso del
SPECTRA ST.
Graduacién de agitacion:
Las graduaciones de agitacion estan predefinidas. La agitacion se producira en la graduacion 4. Consulte las Instrucciones de uso de
SPECTRA ST de HistoCore.
Tiempo de inmersion:
Los tiempos de inmersion y las graduaciones del instrumento para el equipo de tincion SPECTRA ST de HistoCore se detallan en la
Tabla 1 a continuacién. Siga las instrucciones para operar el equipo de tincion SPECTRA ST de HistoCore como se detalla en las
Instrucciones de uso del SPECTRA ST de HistoCore.
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PRECAUCION: Realizar modificaciones al protocolo de tincién validado puede poner en riesgo tanto la calidad como la capacidad de tincién.
PRECAUCION: Todos los reactivos de cada Sistema de tincién con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S2 deben utilizarse
en conjunto para lograr el rendimiento esperado. El reemplazo de estos por reactivos que no sean SPECTRA H&E de HistoCore o por
reactivos de otro sistema de tincion SPECTRA H&E de HistoCore pondra en riesgo el rendimiento.

PRECAUCION: Si abre la tapa del equipo de tincion SPECTRA ST de HistoCore durante la ejecucion del protocolo puede aumentar el tiempo
del reactivo del sistema de tincién y afectar la uniformidad de la calidad de tincién.

PRECAUCION: Los recipientes de los reactivos se deben cubrir cuando no se usen para reducir la evaporacion.

PRECAUCION: Si el equipo de tincion SPECTRA ST de HistoCore no estéa conectado a SPECTRA CV de HistoCore, los portacbjetos se
enviaran a los cajones de descarga. En este caso, asegurese de que exista el reactivo adecuado en el recipiente de descarga; de lo contrario,
la calidad de la tincién podria verse comprometida.

PRECAUCION: Leica Biosystems no valida ni acepta ninguna desviacién de estas instrucciones, ya que puede alterar los resultados
esperados.

Notas técnicas

e Los reactivos de xileno y alcohol al 100% que se utilizan para la desparafinacion y la rehidratacion se deben rotar cada 800 portaobjetos.
La rotacién de los reactivos se define de la siguiente manera:

e Vacie el reactivo mas contaminado de una serie y vuelva a llenar el recipiente.
e Suba el o los recipientes restantes un lugar en la secuencia.
e Coloque el recipiente recién llenado en la Ultima posicién de la serie.

e Los reactivos de xileno y alcohol al 100% que se utilizan para la deshidratacién y el aclarado antes de cubrir los objetos también se deben
rotar cada 800 portaobjetos, tal como se describe anteriormente.

e Se deben descartar dos de los cuatro alcoholes al 95% (pasos 5y 14) y reemplazarlos por una solucién de alcohol al 95% nueva cada
800 portaobjetos.

e Se deben descartar los dos alcoholes para deshidratacion al 95% (paso 16) y reemplazarlos por una solucién de alcohol al 95% nueva
cada 400 portaobjetos.

e Si utiliza el Sistema de gestién de reactivos (RMS, por su sigla en inglés), después del cambio y de la rotacién, actualice el RMS con los
cambios. Las instrucciones de uso correspondientes al RMS pueden encontrarse en las Instrucciones de uso del SPECTRA ST de
HistoCore.

e PRECAUCION: El no efectuar la rotacién y no cambiar los reactivos segln sea necesario puede ocasionar una desparafinacion
inadecuada, ademas de exceso de remanentes y dilucién de reactivos o del solvente.

NOTA: Los recipientes de reactivos (incluidos los de enjuague con agua) se deben inspeccionar periédicamente para garantizar su
integridad y limpieza. Si se utilizan soluciones de limpieza, enjuague los recipientes con agua adecuada para remover cualquier resto de
solucién de limpieza antes de usarlos. Limpie los recipientes segun las instrucciones que se indican en las Instrucciones de uso del
SPECTRA ST de HistoCore.

o NOTA: El Sistema de gestidn de reactivos (RMS) SPECTRA ST de HistoCore rastrea la cantidad de portaobjetos que se utilizaron
en una estacidn especifica. Sin embargo, para los reactivos auxiliares que se han rotado, el RMS ya no capturara la cantidad
total de portaobjetos que utilizaron ese reactivo auxiliar especifico. Para obtener méas informacién, consulte las instrucciones de
uso de SPECTRA ST.

Tabla 1 Nombre del protocql_o: Slstema de tincién Abreviatura: HE2 Velocidad de agitacién: 4 Temperaturaode la estufa:
con hematoxilinay eosina S2 70°C
) - Cantidad Cantidad
Paso Reactivo Abreviatura T|em.po Tolerancia Clas_e <_je Recipiente maxima de | maximade
(mm:ss) procedimiento calentado . :
dias portaobjetos
En forma
predeterminada: . o
Incluye el paso Estufa Estufa 15:00 50 % ND ND ND ND
de la estufa
1 Desparafinado en xileno 1 XylDwx 1 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
2 Desparafinado en xileno 2 XyIDwx 2 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
3 DeSparaf'qggoty‘:”l alcoholal | 1565n0x 1 2:00 100% | Desparafinado No 5 800
4 Desparaflriggoo/gr; alcohol al 100Dwx 2 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
5 Desparaflngggo eln alcohol al 95Dwx 1 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
6 Agua del grifo Agg“rﬁc?e' 2:00 100 % ND No ND ND
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100 % Neutralizacién No 7 1600
8 SPECTRA Hematoxylin S2 | LHmixsz | consultarias 0% Tincion No 7 1600
graduaciones
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del selector
para
hematoxilina
9 Agua del grifo Agg;‘r?f;’e' 2:00 100 % ND No ND ND
10 SPECTRA Differentiator S2 L Diff S2 1:00 0% Diferenciacién No 7 1600
11 Agua del grifo Agg;‘r?f;’e' 2:00 100 % ND No ND ND
12 SPECTRA Bluing Agent S2 L Blue S2 2:00 100 % Tincién No 7 1600
13 Agua del grifo Agg”rﬁ:e' 2:00 100 % ND No ND ND
14 Ne“”a"za‘;g;) o alcohol al 95Neutr H 2:00 100% | Neutralizacion No 5 800
Consultar las
15 SPECTRA Eosin S2 L Eos S2 g&i?‘;gf;g?;s 0% Tincién No 7 1600
para eosina
" Deshidratacion en alcohol al . . L
16 05% 1 95Dhy 1 2:00 0% Deshidratacion No 5 400
17 DeSh'dratf‘OC(')?)/: i”Ha'COhO' a | 100Dhy 1H 2:00 0% Deshidratacion No 5 800
18 DeSh'dra‘fg(')‘;/’; g”Ha'COhO' a | 100Dhy 2H 2:00 0% Deshidratacion No 5 800
19 Deshidratacion en xileno 1 XylDhy 1 2:00 100 % Deshidratacion No 5 800
20 Deshidratacion en xileno 2 XylDhy 2 2:00 100 % Deshidratacion No 5 800
21 Salir ND ND ND ND ND ND ND

* Indica un paso duplicado manualmente.

Ajustes al protocolo

El protocolo validado del sistema de tincién con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S2 viene precargado en el SPECTRA ST
de HistoCore y queda en la graduacion predeterminada del selector nimero 4, tanto para la hematoxilina como para la eosina. Cuando se
utiliza el Sistema de tincién con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S2 solo se pueden ajustar los tiempos de hematoxilina y
eosina. Los demas pasos y tiempos de protocolo que se indican en la Tabla 1 son fijos.
hematoxilina y/o la eosina, utilice las graduaciones del selector de la Tabla 2 que se muestra a continuacion.

Tabla 2: graduaciones del selector
Graduaciones del selector Graduaciones del selector
para hematoxilina para eosina
Graduacion | Tiempo (mm:ss) | Graduacién | Tiempo (mm:ss)
Selledcilor 100 Sgledc‘ilor 0:30
Sglg:ttr 2:00 Sjedc(ilor 1:00
Sesledcetlc)r 3:00 S;edc(ﬂ)r 1:30
S;Iedcilor 400 S:I:(?tlor 2:00
S(gedcigr 5:00 Sjedcigr 2:30
S(Sedcir 6:00 Sfledc(:lor 3:00
S;edcetlor 7:00 S(—ZIedc(ﬂ)r 3:30
Sjedcigr 8:00 S;edc?:)r 400
S(?Iedcetlor 9:00 Szlg;Lr 4:30
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Resultados esperados
Si se siguen las instrucciones de uso, un Unico sistema de tincion con hematoxilina y eosina SPECTRA H&E de HistoCore S2 deberia ofrecer
al menos 1.600 portaobjetos con tincion de alta calidad uniforme.

Controles recomendados
Se deben incluir portaobjetos de control de rutina con tejido fijado y procesado de un modo similar a las muestras de prueba para garantizar
que los reactivos estén activos y funcionen correctamente.
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Sistema de tincién S2 HistoCore SPECTRA H&E
El sistema de tincién S2 HistoCore SPECTRA H&E contiene 5 componentes reactivos propios y protocolos de tincién que proporcionan
calidad diagnéstica y facilidad de uso cuando se emplean conjuntamente. Este sistema se ha optimizado para su uso en estaciones de tincion
HistoCore SPECTRA ST.

Uso previsto
Los reactivos del sistema de tincién S2 HistoCore SPECTRA H&E estan pensados para usarse solo en diagndsticos in vitro. Los reactivos del

sistema de tincion S2 HistoCore SPECTRA H&E estan pensados para usarse en las estaciones de tincién HistoCore SPECTRA ST. El
sistema de tincion S2 HistoCore SPECTRA H&E se utiliza para tefiir muestras histolégicas con hematoxilina y eosina para su posterior
evaluacion microscépica.

Reactivos proporcionados
SPECTRA Hemalast S2 (] 3801590, 380 ml)
SPECTRA Hematoxilina S2 (#& 3801591, 380 ml)
SPECTRA Diferenciador S2 (#&f 3801592, 380 ml)
SPECTRA Agente blanqueador S2 (& 3801593, 380 ml)
SPECTRA Eosina S2 (] 3801594, 380 ml)
Almacenamiento y estabilidad
Almacene los reactivos a temperatura ambiente (15-30 °C). Siga las normas para el almacenamiento de productos inflamables.
PRECAUCION: No los utilice después de la fecha de caducidad.

Preparacion de muestras
Fijacion
Se puede emplear cualquier fijador, como el formol en solucién amortiguadora de pH neutro. NOTA: Una fijaciéon demasiado baja o alta
puede hacer peligrar la calidad de la tincién.
Cortes en parafina
Tras el procesamiento y la inclusién en parafina, corte los tejidos con un grosor estandar (2-5 pm).
Directrices para el uso del sistema de tincién S2 HistoCore SPECTRA H&E:
Para optimizar el rendimiento y la coherencia del sistema de tincién S2 HistoCore SPECTRA H&E se proporciona la configuracion de los
pardmetros operativos de la estacion de tincién HistoCore SPECTRA ST y calendarios de protocolo.
NOTA: Los protocolos de tincién se pueden descargar en LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols.

Portaobjetos y muestras
Si el paso del horno no se utiliza en el instrumento antes de la tincion, los portaobjetos se deben secar a 66-74 °C durante 15-22 minutos.

Especificaciones de la estufa:
Tanto para activar como para desactivar el paso del horno en el protocolo SPECTRA H&E, consulte las instrucciones de uso de
HistoCore SPECTRA ST.
Colocacion del sistema de tincion S2 HistoCore SPECTRA sobre el instrumento:
Escanee la caja del sistema de tincion HistoCore SPECTRA H&E y cada botella individual en el escaner de identificacién por
radiofrecuencia (RFID) que se encuentra a la izquierda de la estacion de tincién HistoCore SPECTRA ST. Siga las indicaciones del
instrumento a la hora de colocar los reactivos en los vasos de reactivos designados.
Disposicion de bafio HistoCore SPECTRA ST
El instrumento genera automaticamente la disposicion de bafio si el usuario lo solicita. La disposicién de bafio incluye protocolos
especificos elegidos por el usuario. El instrumento asignara cada reactivo a una estacion de reactivos especifica. En la fase 16 del
protocolo, el alcohol al 95 % se debe duplicar manualmente como se describe a continuacion:
. En la vista de asignacion de estacion, pulse el boton "Adapt Bathlayout" (Adaptar a disposicion de bafio).
e  Para duplicar una estacion de reactivos, seleccidnela en la disposicion de bafio tocando la pantalla.
e  Finalmente, pulse el boton "Duplicate” (Duplicar). La estacion de reactivos aparecera en el portapapeles con un simbolo de
equivalencia («).
. Después, seleccione la estacion de reactivos duplicada en el portapapeles tocando la pantalla y colocandola en la estacion
deseada (disponible), cerca de la estacion original en la disposicién de bafio.
. Para guardar los cambios, pulse el boton "Finish" (Finalizar) y confirme el mensaje posterior con "Yes" (Si) o "No" (No) para
volver al portapapeles.
NOTA: Para obtener instrucciones adicionales acerca de la adaptacién de disposiciones de bafio, consulte las instrucciones de uso
de SPECTRA ST.
Configuracion de agitacion:
La configuracion de la agitacion esté predefinida. La agitacion se producira en el pardmetro 4. Consulte las instrucciones de uso de
HistoCore SPECTRA.
Tiempos de inmersién:
En la tabla 1, situada a continuacion, se detallan los tiempos de inmersion y la configuracién de los instrumentos para la estacion de
tincion HistoCore SPECTRA ST. Siga las instrucciones para operar con HistoCore SPECTRA ST tal y como se detalla en las
instrucciones de uso de HistoCore SPECTRA ST.
PRECAUCION: Modificar el protocolo de tincion validado puede afectar a la calidad de la tincion y a la capacidad de tincion.
PRECAUCION: Todos los reactivos de cada sistema de tincién S2 HistoCore SPECTRA H&E se deben emplear conjuntamente para
conseguir el rendimiento esperado. La sustitucién de reactivos que no sean HistoCore SPECTRA H&E o de reactivos de otro sistema de
tincion HistoCore SPECTRA H&E afectara al rendimiento.
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PRECAUCION: La apertura de la tapa de la estacion de tincion HistoCore SPECTRA ST durante la ejecucion del protocolo puede aumentar el
tiempo en el reactivo del sistema de tincion y afectar a la homogeneidad de la calidad de la tincion.

PRECAUCION: Los vasos de precipitados deben cubrirse cuando no se estén utilizando para reducir la evaporacion.

PRECAUCION: Si HistoCore SPECTRA ST no esta conectado a HistoCore SPECTRA CV, los portaobjetos se transferiran a los cajones sin
cargar. En este caso, asegurese de que el reactivo apropiado esta en el vaso sin cargar; de lo contrario, la calidad de la tincion puede verse
afectada.

PRECAUCION: Leica Biosystems no valida ni apoya ninguna desviacion de estas instrucciones, ya que pueden alterar los resultados
esperados.

Notas técnicas

e Los reactivos con xileno y alcohol al 100 % usados para la desparafinacion y rehidratacién se deben rotar cada 800 portaobjetos. La
rotacién de los reactivos se define de la siguiente manera:
e Vacie el reactivo mas contaminado de una serie y rellene el contenedor.
e Mueva los contenedores que queden un espacio hacia arriba de forma secuencial.
e Coloque el contenedor recién rellenado en la tltima posicion de la serie.

e Los reactivos con xileno y alcohol al 100 % usados para la deshidratacién y el aclaramiento antes del montaje también deben cambiarse
cada 800 portaobjetos, tal y como se describe anteriormente.

e Dos de los cuatro alcoholes al 95 % (pasos 5 y 14) deben desecharse y reemplazarse con solucion de alcohol fresca al 95 % cada 800
portaobjetos.

e Los dos alcoholes deshidratantes al 95 % (paso 16) deben desecharse y reemplazarse con solucion de alcohol fresca al 95 % cada 400
portaobjetos.

e Si esta utilizando el sistema de gestion de reactivos (RMS), después del cambio y la rotacion, actualice el RMS con los cambios. Las
instrucciones de uso del RMS se encuentran en las instrucciones de uso de HistoCore SPECTRA ST.

e PRECAUCION: No rotar ni cambiar los reactivos de la manera requerida puede provocar que la desparafinizacion se realice
incorrectamente, asi como una excesiva transferencia o dilucién de los reactivos o el disolvente.
NOTA: Los vasos de reactivos (incluidos los vasos de enjuague de agua) se deben inspeccionar en intervalos periédicos para garantizar
su integridad y limpieza. Si se utilizan soluciones de limpieza, enjuague los vasos con abundante agua para eliminar cualquier solucién
residual de limpieza antes de usarlos. Limpie los vasos segun las instrucciones proporcionadas en las instrucciones de uso de HistoCore
SPECTRA ST.

e NOTA: El sistema de gestion de reactivos (RMS) HistoCore SPECTRA ST realiza un seguimiento del nUmero de portaobjetos que
ha utilizado una estacion especifica. Sin embargo, para los reactivos complementarios que se han girado, el RMS ya no capturara
el nimero total de portaobjetos que ha utilizado ese reactivo complementario especifico. Para obtener méas informacién, consulte
las instrucciones de uso de SPECTRA ST.

Tabla 1 Nombre del protocolo: Sistema de tincién Abreviatura: HE2 Velocidad de agitacion: 4 Temperatura‘\) del horno:
S2 H&E 70 °C
Paso Reactivo Abreviatura Tlen“.lpo Tolerancia Clase de Vaso Max. dias Max_.
(mm:ss) proceso calefactado portaobjetos
Predeterminado:
Incluir el paso Horno Horno 15:00 50 % ND ND ND ND
de la estufa

1 Desparafinado con xileno 1 Despalraf. xil. 2:00 100 % Desparafinado No 5 800

2 Desparafinado con xileno 2 Despazraf. xil. 2:00 100 % Desparafinado No 5 800

Desparafinado con alcohol al Desparaf. . 0 )
3 100 % 1 100 1 2:00 100 % Desparafinado No 5 800
Desparafinado con alcohol al Desparaf. . 0 )

4 100 % 2 100 2 2:00 100 % Desparafinado No 5 800

5 Desparaflng(éc;/;:cin alcohol al Despalraf. 95 2:00 100 % Desparafinado No 5 800

6 Agua corriente Agua 2:00 100 % ND No ND ND

corriente
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100 % Neutralizacion No 7 1600
Consulte la
8 SPECTRA HematoxilinaS2 | L Hmtx S2 Congg‘frda:'o” 0% Tincion No 7 1600
hematoxilina
. Agua .

9 Agua corriente corriente 2:00 100 % ND No ND ND
10 SPECTRA Diferenciador S2 L Dif. S2 1:00 0% Diferenciacion No 7 1600

11 Agua corriente cc')or\rgi;r?te 2:00 100 % ND No ND ND
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SPECTRA Agente

12 blanqueador S2 L Blang. S2 2:00 100 % Tincién No 7 1600
13 Agua corriente Agua 2:00 100 % ND No ND ND
corriente
14 95% Alcohol Neutralizante H 95Neutr H 2:00 100 % Neutralizacién No 5 800
Consulte la
15 SPECTRA Eosina S2 L Eos S2 configuracién 0% Tincién No 7 1600
dial de eosina
16* 95% Alcohol Deshidr. 1 95Desh. 1 2:00 0% Deshidratacion No 5 400
17 100% Alcohol Deshidr 1 H 100 Desh 1H 2:00 0% Deshidratacion No 5 800
18 100% Alcohol Deshidr 2 H 100 Desh 2H 2:00 0% Deshidratacion No 5 800
19 Deshidrat. xileno 1 Desh. xil. 1 2:00 100 % Deshidratacion No 5 800
20 Deshidrat. xileno 2 Desh. xil. 2 2:00 100 % Deshidratacion No 5 800
21 Salida ND ND ND ND ND ND ND

* Indica un paso duplicado manualmente.

Ajustes de protocolo

El protocolo del sistema de tincién S2 HistoCore SPECTRA H&E viene precargado en el HistoCore SPECTRA ST y predeterminara una
configuracioén dial de 4 tanto para la hematoxilina como para la eosina. Cuando se utiliza este sistema de tincién, solo se pueden ajustar los
tiempos de la hematoxilina y la eosina. Todos los demés pasos y tiempos del protocolo resumidos en la tabla 1 son fijos. Para ajustar la

intensidad de la tincién de hematoxilina o eosina, utilice la configuracion dial de la tabla 2 que figura a continuacion.

Resultados previstos

Si sigue las instrucciones de uso, un solo sistema de tincion S2 HistoCore SPECTRA H&E deberia proporcionar al menos 1600 portaobjetos

Tabla 2: Configuracién dial

Configuracion dial de
hematoxilina

Configuracion dial de eosina

Configuracion | Tiempo (mm:ss) | Configuracién | Tiempo (mm:ss)
Dial 1 1:00 Dial 1 0:30
Dial 2 2:00 Dial 2 1:00
Dial 3 3:00 Dial 3 1:30
Dial 4 4:00 Dial 4 2:00
Dial 5 5:00 Dial 5 2:30
Dial 6 6:00 Dial 6 3:00
Dial 7 7:00 Dial 7 3:30
Dial 8 8:00 Dial 8 4:00
Dial 9 9:00 Dial 9 4:30

homogéneos tefiidos de alta calidad.

Controles recomendados

Se deben incluir portaobjetos de control periédico que contengan tejidos fijos y procesados de manera similar a las muestras de prueba para

garantizar que los reactivos funcionan correctamente.
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HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S2
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S2 bestar av fem patentskyddade reagenskomponenter och fargningsprotokoll som nar de
anvands tillsammans ger konsekvent diagnostisk kvalitet och &r enkla att anvanda. Detta system har optimerats for anvandning i HistoCore
SPECTRA ST fargningsapparater.

Avsedd anvandning
Reagenserna i detta HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S2 &r endast avsedda for diagnostisk anvandning in vitro. Reagenserna i
HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S2 &r avsedda for anvandning i HistoCore SPECTRA ST fargningsapparater. HistoCore
SPECTRA H&E fargningssystem S2 anvands for att farga histologiska prover med hematoxylin och eosin for efterféljande mikroskopisk
utvardering.

Medféljande reagenser
SPECTRA hemalast S2 (#&] 3801590, 380 ml)
SPECTRA hematoxylin S2 (k] 3801591, 380 ml)
SPECTRA differentiator S2 (®€fl 3801592, 380 ml)
SPECTRA blaelseldsning S2 (F& 3801593, 380 ml)
SPECTRA eosin S2 (#&] 3801594, 380 ml)

Forvaring och stabilitet
Forvara reagenser vid rumstemperatur (15-30 °C). Folj lokala férvaringskrav for brandfarliga produkter.
VARNING: Anvand ej efter utgangsdatumet.
Provberedning
Fixering
Alla allmé&nna fixeringsvatskor, inklusive men inte begréansat till neutral buffrad formalin, kan anvandas. OBS! Under- eller dverfixering kan
resultera i forsamrad fargningskvalitet.
Paraffinsnitt
Efter bearbetning och paraffininbéaddning ska vavnader delas i standardtjocklek (2-5 pm).

Bruksanvisning till HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S2:
Installningar av driftsparametrar i HistoCore SPECTRA ST fargningsapparat och protokollscheman tillhandahalls i syfte att optimera
prestandan och foljdriktigheten hos HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S2.
OBS! Fargningsprotokoll kan hamtas fran LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Objektglas och prover
Om ugnssteget inte anvands pa instrumentet fore fargning ska objektglasen torkas vid 66—74 °C i 15-22 minuter.
Ugnsspecifikationer:
For att antingen aktivera eller inaktivera ugnssteget for SPECTRA H&E-protokollet, se bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST.
Placera HistoCore SPECTRA fargningssystem S2 pa instrumentet:
Skanna HistoCore SPECTRA H&E fargningssystemslada samt varje individuell flaska med RFID (Radio Frequency Identification)-
skannern pa vanster sida av HistoCore SPECTRA ST fargningsapparat. Folj anvisningarna pa instrumentet for att placera reagenserna i
de avsedda reagenskarlen.
Badlayout hos HistoCore SPECTRA ST
Instrumentet genererar automatiskt en badlayout pa anvandarens begaran. Badlayouten innefattar specifika protokoll som véljs av
anvandaren. Instrumentet tilldelar var och en av reagenserna till en specifik reagensstation. Den 95-procentiga alkoholen i steg 16 i
protokollet méaste dupliceras manuellt enligt nedan:
e  Tryck pa knappen "Anpassa badlayout” i stationstilldelningsvyn.
e  For att duplicera en reagensstation véljer du den i badlayouten genom att trycka p& skarmen.
e  Tryck slutligen pa knappen "Duplicera”. Reagensstationen visas da i urklippet med en ekvivalenssymbol ().
e  Valj darefter den duplicerade reagensstationen i urklippet genom att trycka pa skarmen och placera den i énskad (tillganglig)
station, nara den ursprungliga stationen i badlayouten.
e  For att spara dina andringar trycker du pa knappen "Slutfor” och bekraftar det paféljande meddelandet med ett "Ja” eller "Nej”
for att aterga till urklippet.
OBS! For ytterligare instruktioner om hur du anpassar badlayouter, se bruksanvisningen till SPECTRA ST.
Skakinstallningar:
Skakinstallningarna ar forinstallda. Skakning intraffar vid en instalining p& 4. Se bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST.
Nedsankningstider:
Nedsankningstider och instrumentinstallningar for HistoCore SPECTRA ST fargningsapparat anges i tabell 1 nedan. Fdlj instruktionerna
for att anvanda HistoCore SPECTRA ST sdsom beskrivs i bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST.
VARNING: Modifieringar av det validerade fargningsprotokollet kan resultera i forsdmrad fargningskvalitet och fargningskapacitet.
VARNING: Samtliga reagenser i varje HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S2 maste anvandas tillsammans for att uppna forvantat
resultat. Byte till icke- HistoCore SPECTRA H&E-reagenser eller reagenser fran ett annat HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem
aventyrar prestandan.
VARNING: Om locket till HistoCore SPECTRA ST féargningsapparat 6ppnas under protokollutférandet kan tiden for fargningen av systemets
reagens forlangas och foljdriktigheten i fargningskvaliteten paverkas.
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VARNING: Reagenskarlen ska tackas 6ver nar de inte anvands for att minska avdunstning.

VARNING: Om HistoCore SPECTRA ST inte ar ansluten till HistoCore SPECTRA CV fors objektglasen dver till avlastningsbrickorna. |
handelse av detta maste tillamplig reagens finnas i avlastningskarlet, annars kommer fargningskvaliteten att forsamras.

VARNING: Varje avvikelse fran dessa instruktioner kan andra forvantade resultat och har varken validerats eller understods av Leica
Biosystems.

Teknisk information

100-procentig alkohol och xylenreagenser som anvands for avparaffinering och rehydrering ska roteras efter var 800:e objektglas.
Reagensrotation definieras pa foljande satt:

e TOm ut det mesta av den kontaminerade reagensen i serien och fyll behallaren igen.

e Flytta upp resterande behallare ett steg i sekvensen.

e Placera den nyfyllda behdllaren pa den sista positionen i serien.

100-procentig alkohol och xylenreagenser som anvands for dehydrering och rensning fére anvandning med tackglas ska ocksa roteras
efter var 800:e objektglas enligt beskrivningen ovan.

Tva av de fyra 95-procentiga alkoholerna (steg 5 och 14) ska kasseras och ersattas med ny 95-procentig alkohollésning efter var 800:e
objektglas.

De tva 95-procentiga dehydrerande alkoholerna (steg 16) ska kasseras och ersattas med ny 95-procentig alkohollésning efter var 400:e
objektglas.

Vid anvandning av reagenshanteringssystemet (RMS) ska detta uppdateras med andringar efter byte och rotation. Instruktioner for
anvandning av RMS finns i bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST.

VARNING: Underlatenhet att rotera och byta ut reagenser enligt anvisning kan resultera i inadekvat avparaffinering samt ett 6verskott av
rester och utspadning av reagenser eller [6sningsmedel.

OBS! Reagenskarlen (inklusive vattenskoljningskarl) ska inspekteras med jamna mellanrum for att sakerstalla att de &r hela och rena. Vid
anvandning av rengdringsmedel ska karlen skoljas med en tillracklig méangd vatten for att aviagsna eventuella rester av rengdringsmedel
fore anvéndning. Rengor karlen enligt instruktionerna i bruksanvisningen till HistoCore SPECTRA ST.

OBS! HistoCore SPECTRA ST reagenshanteringssystem (RMS) spérar antalet objektglas som har utnyttjat en viss station. N&r
det géller stodreagenser som har roterats registrerar dock inte RMS det totala antalet objektglas som har utnyttjat respektive

specifik stodreagens. Mer information finns att tillga i bruksanvisningen till SPECTRA ST.

Tabell 1 Protokollnamn: H&E Fargningssystem S2 Foérkortning: HE2 Skaktid: 4 Ugnstemperatur: 70 °C
Steg Reagens Forkortning Tid (mm:ss) Tolerans Processklass |Uppvarmt karl Mz;ggrtal c,)kaJ?:k?SItZL
Standard:
Inkludera Ugn Ugn 15:00 50 % NA NA NA NA
ugnssteg
1 Avvaxning med xylen 1 XylDwx 1 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
2 Avvaxning med xylen 2 XylDwx 2 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
3 Avvaxning med 100 % alkohol 1 100Dwx 1 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
4 Avvaxning med 100 % alkohol 2 100Dwx 2 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
5 Avvaxning med 95 % alkohol 1 95Dwx 1 2:00 100 % Avvaxning Nej 5 800
6 Kranvatten Kranvatten 2:00 100 % NA Nej NA NA
7 SPECTRA hemalast S2 L HLst S2 2:00 100 % Neutralisering Nej 7 1600
Se
8 SPECTRA hematoxylin S2 L Hmtx S2 mstall%r:gama 0% Fargning Nej 7 1600
hematoxylin
9 Kranvatten Kranvatten 2:00 100 % NA Nej NA NA
10 SPECTRA differentiator S2 L Diff S2 1:00 0% Differentiering Nej 7 1600
11 Kranvatten Kranvatten 2:00 100 % NA Nej NA NA
12 SPECTRA bléelseldsning S2 L Blue S2 2:00 100 % Fargning Nej 7 1600
13 Kranvatten Kranvatten 2:00 100 % NA Nej NA NA
Neutralisering med 95 % alkohol . L .
14 H 95Neutr H 2:00 100 % Neutralisering Nej 5 800
Se
15 SPECTRA eosin S2 L Eos S2 instaliningar 0% Fargning Nej 7 1600
for eosin
16* Dehydrering med 95 % alkohol 1 95Dhy 1 2:00 0 % Dehydrering Nej 5 400
17 Denydrering med 100% alkohol |5 00phy 11 2:00 0% Dehydrering Nej 5 800
18 Denydrering med 100 % alkohol |1 00phy 21 2:00 0% Dehydrering Nej 5 800
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19 Dehydrering med xylen 1 XylDhy 1 2:00 100 % Dehydrering Nej 5 800
20 Dehydrering med xylen 2 XylDhy 2 2:00 100 % Dehydrering Nej 5 800
21 Avsluta NA NA NA NA NA NA NA

* Indikerar ett manuellt duplicerat steg.

Justeringar av protokoll

Det validerade protokollet for HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S2 levereras forinstallerat pa HistoCore SPECTRA ST och med en
standardinstallning om 4 for bade hematoxylin och eosin. Endast hematoxylin- och eosintiderna kan justeras vid anvandning av detta

HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S2. Alla andra protokollsteg och tider som anges i tabell 1 &r fixerade. For att justera
fargningsintensiteten hos hematoxylin och/eller eosin, anvand gradinstaliningarna i tabell 2 nedan.

Forvantade resultat
Om bruksanvisningen atféljs bor ett enda HistoCore SPECTRA H&E fargningssystem S2 récka till minst 1600 féljdriktiga hogkvalitativa fargade

objektglas.

Rekommenderade kontroller
Rutinméassiga kontrollobjektglas innehallande vavnad som har fixerats och bearbetats pa ett liknande satt som testpreparaten bor inkluderas for
att sékerstélla att reagenserna fungerar ordentligt.

Tabell 2: Gradinstallningar

Gradinstallningar,

Gradinstallningar, eosin

hematoxylin
Instélining Tid (mm:ss) Instéllning Tid (mm:ss)
Grad 1 1:00 Grad 1 0:30
Grad 2 2:00 Grad 2 1:00
Grad 3 3:00 Grad 3 1:30
Grad 4 4:00 Grad 4 2:00
Grad 5 5:00 Grad 5 2:30
Grad 6 6:00 Grad 6 3:00
Grad 7 7:00 Grad 7 3:30
Grad 8 8:00 Grad 8 4:00
Grad 9 9:00 Grad 9 4:30
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HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S2
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S2, birlikte kullanidiginda tutarh tan: kalitesi ve kullanim kolayligi saglayan 5 adet patentli reaktif biles

en ve boyama protokolii igerir. Bu sistem, HistoCore SPECTRA ST boyayiciar tizerinde kullanimak tizere optimize edilmistir.

Kullanm Amaci
Bu HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S2'de saglanan reaktifler yalnizca in vitro tani amaciyla kullanm amaghdr. HistoCore SPECTRA
H&E Boyama Sistemi S2'de saglanan reaktifler HistoCore SPECTRA ST Boyayicilar tizerinde kullanim amagldr. HistoCore SPECTRA H&E
Boyama Sistemi S2, sonrasinda mikroskobik degerlendirme yapmak icin histolojik numuneleri Hematoksilin ve Eozin ile boyamak igin kullanir.

Saglanan Reaktifler
SPECTRA Hemalast S2 (k& 3801590, 380mL)
SPECTRA Hematoksilin S2 (k& 3801591, 380mL)
SPECTRA Farklilastiric1 S2 ((R& 3801592, 380mL)
SPECTRA Mavilestirme Maddesi S2 (& 3801593, 380mL)
SPECTRA Eozin S2 (& 3801594, 380mL)
Saklama ve Stabilite
Reaktifleri oda sicakliginda (15-30°C) saklayin. Yanici Urlinler icin yerel saklama gerekliliklerine uyun.
DIKKAT: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

Numune Hazrlama
Fiksasyon
No6tr tamponlu formalin dahil, ancak bununla sinrli olmamak tizere herhangi bir genel fiksatif kullanilabilir. NOT: Fiksasyon isleminin gereg
inden uzun veya kisa yapimasi boyama kalitesinin diismesine neden olabilir.

Parafin Bélumleri
Proses ve parafin ggmme islemlerinden sonra dokularin standart kalinlkta (2 - 5 um) kesitleri ahn.

HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S2 kullanm talimatlar:
HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S2'nin performansin ve tutarliligini optimize etmek tizere HistoCore SPECTRA ST boyayici ve
protokol zamanlamalariigin isletim parametreleri ayarlan saglanmaktadir.
NOT: Boyama protokolleri su adresten indirilebilir: LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols

Slaytlar ve Numuneler
Boyama 6ncesinde cihaz i¢in firin adimi kullanimiyorsa lamlarin 15 ila 22 dakika boyunca 66 ila 74°C sicaklkta kurutulmasi gereklidir.

Frin Ozellikleri:
SPECTRA H&E protokolu icin firin adimini etkinlestirmek ya da devre dis1 brakmak igin HistoCore SPECTRA ST Kullanm Talimatlarini
inceleyin.
HistoCore SPECTRA Boyama Sistemi S2'nin Cihaz uzerine yerlestirilmesi:
HistoCore SPECTRA H&E boyama sistemi kutusunu ve siselerin her birini HistoCore SPECTRA ST boyama sisteminin sol tarafinda
bulunan Radyo Frekansh Tanmlama (RFID) tarayicisinda tarayin. Reaktifleri belirlenen reaktif kaplarina yerlestirmek icin cihazin belirttigi
istemleri izleyin.
HistoCore SPECTRA ST Banyo Dizeni
Kullanici tarafindan istendiginde cihaz, banyo dizenini otomatik olarak olusturur. Banyo diizeni, kullanicinin segtigi belirli protokolleri icerir.
Cihaz her bir reaktifi belirli bir reaktif istasyonuna atayacaktr. Protokoliin 16. admindaki %95 alkol, asagida ac¢klandig gibi manuel olarak
cogaltimahdur:
. istasyon atama goriinimiinde, "Banyo Diizenini Uyarla" diigmesine basn.
e  Bir reaktif istasyonunu ¢ogaltmak igin ekrana dokunarak banyo diizeninden reaktif istasyonunu segin.
e  Son olarak "Cogalt" digmesine basin. Reaktif istasyonu, panoda denklik simgesiyle (<) birlikte goriilecektir.
e  Bunun ardindan, ekrana dokunarak panodan ¢ogaltimis reaktif istasyonunu secip banyo diizenindeki orijinal istasyonun yakini
nda istediginiz (kullaniabilir) istasyona yerlestirin.
e Yaptgnz degisiklikleri kaydetmek icin "Son" digmesine basin ve sonrasinda ¢kan mesaji "Evet" veya "Hayr" ile dogrulayarak
panoya geri déniin.
NOT: Banyo dizenlerinin uyarlanmasina iliskin ilave talimatlar icin SPECTRA ST Kullanm Talimatlarint inceleyin.

Calkalama Ayarlarx
Calkalama ayarlar 6nceden tanmlanmustr. Calkalama 4 ayarinda yapir. HistoCore SPECTRA ST Kullanm Talimatlariniinceleyin.

Daldrma Sireleri:
HistoCore SPECTRA ST boyayiciicin daldrma sureleri ve cihaz ayarlan asagdaki Tablo 1'de ayrntii olarak verilmektedir. HistoCore
SPECTRA ST Kullanm Talimatlarnda a¢klanan HistoCore SPECTRA ST isletim talimatlarina uyun.
DIKKAT: Dogrulanmis boyama protokoliinde yapian degisiklikler, boyama kalitesinin ve boyama kapasitesinin diismesine yol agabilir.
DIKKAT: Ongdriilen performansa ulasmak icin her bir HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S2'de bulunan tiim reaktifler birlikte kullan:
Imaldr. HistoCore SPECTRA H&E olmayan reaktiflerin veya baska bir HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sisteminin reaktiflerinin kullanimasi

performansi distrdr.
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DIKKAT: Protokoliin yiriitiimesi srasinda HistoCore SPECTRA ST boyayicinin kapaginin agimasy, sistem reaktifini boyama siresini artrabilir

ve boyama kalitesi bakimindan tutarllig etkileyebilir.

DIKKAT: Buharlasmanin azaltimasi icin reaktif kaplan kullanimadig zamanlarda kapatimahdr.
DIKKAT: HistoCore SPECTRA ST HistoCore SPECTRA CV'ye bagh degilse, lamlar bosaltma ¢cekmecelerine aktarilr. Bu durumda bosaltma kab:
nda uygun reaktif bulundugundan emin olun. Aksi takdirde boyama kalitesi kotilesebilir.
DIKKAT: Bu talimatlarn herhangi birinin yerine getirilmemesi, 6ngérillen sonuglarin degismesine yol agabilir ve Leica Biosystems tarafindan dog
rulanmaz ve desteklenmez.

Teknik Notlar
o Deparafinizasyon ve rehidrasyonda kullanilan %2100 alkol ve ksilen reaktifleri icin her 800 lamda bir rotasyon yapimaldr. Reaktif rotasyonu
sOyle tanmlanir:

Bir serinin en fazla kontamine olmus reaktifini bosaltin ve kabi tekrar doldurun.
Kalan kabvkaplari srayla bir bosluk ilerletin.

Yeni doldurulan kabi serinin son pozisyonuna yerlestirin.
e Dehidrasyon ve temizleme icin kullanlan %100 alkol ve ksilen reaktifleri i¢in de kapatma islemi éncesi yukarda a¢klandg gibi her 800
lamda bir rotasyon uygulanmaldr.
e 800 lamda bir, dort adet %95 alkolden ikisi (5. adm ve 14. adm) atlarak yeni %95 alkol ¢ozeltisiyle degistirilmelidir.
e 400 lamda bir, iki adet %95 dehidrasyon alkoli (16. adim) atilarak yeni %95 alkol ¢ozeltisiyle degistiriimelidir.
o Reaktif Yonetim Sistemi (RMS) kullaniyorsa, degistirme ve rotasyon isleminden sonra degisiklikleri RMS'de giincelleyin. RMS kullanim
talimatlar, HistoCore SPECTRA ST Kullanm Talimatlan iginde bulunabilir.
o DIKKAT: Rotasyonun gerektigi gibi yapimamasi ve reaktiflerin degistirimemesi, yetersiz deparafinizasyona ve ayrica reaktiflerin veya
¢6zucunin asn tasnmasina ve seyrelmesine neden olabilir.
NOT: Reaktif kaplarnin saglam ve temiz kalmasin saglamak i¢in kaplar (suyla durulama kab: dahil) diizenli aralklarla kontrol edilmelidir.
Temizleme ¢ozeltileri kullaniyorsa, kullanim 6ncesinde temizleme ¢6zeltisi kalintlarini temizlemek icin kaplar: yeterli miktarda su ile durulay:
n. Kaplar HistoCore SPECTRA ST Kullanm Talimatlarinda verilen talimatlara uygun olarak temizleyin.

eLca

e NOT: HistoCore SPECTRA ST Reaktif Yonetim Sistemi (RMS) belirli bir istasyonu kullanmss olan lam saysmnitakip eder. Ancak,
rotasyon yapilmig yardmcireaktifler icin RMS artk s6z konusu yardimcireaktifi kullanms olan toplam lam saysini
belirlemeyecektir. Daha fazla bilgi icin SPECTRA ST Kullanim Talimatlarniinceleyin.

Tablo 1 Protokol Adr H&E Boyama Sistemi S2 Ksaltma: HE2 Calkalama Her 4 Frin Scaklgr 70 °C
Adm Reaktif Ksaltma Sire (dd:ss) ToI(seran Proses Sinffi Ismms Kap | Maks. Glin | Maks. Lam
Varsayian: Uygulana Uygulanam Uygulanam
Frin Admmni Firn Firn 15:00 %50 Uygulanamaz 9 9 e
) maz az az
Dabhil Et
1 Ksilen Devaks 1 XylDwx 1 2:00 %100 VakStrf;:‘aamd‘ Yok 5 800
2 Ksilen Devaks 2 XylDwx 2 2:00 %100 Vakstrar::aanndl Yok 5 800
3 9100 Alkol Devaks 1 100Dwx 1 2:00 %100 VakStfr‘r:‘aa””d‘ Yok 5 800
4 %100 Alkol Devaks 2 100Dwx 2 2:00 %100 VakStrf;:‘aamd‘ Yok 5 800
5 %95 Alkol Devaks 1 95Dwx 1 2:00 %100 Vaksﬁ:‘aa””d‘ Yok 5 800
6 Musluk Suyu MS“S'“k 2:00 %100 | Uygulanamaz Yok Uygulanam | Uygulanam
uyu az az
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 %100 Notrlestirme Yok 7 1600
SPECTRA H Ksili Hematoksilin
8 Szemato SN 1 L Hmitx S2 | Kadram Ayarlarm | %0 Boyama Yok 7 1600
inceleyin
9 Musluk Suyu MS“S'“" 2:00 %100 | Uygulanamaz Yok Uygulanam |- Uygulanam
uyu az az
10 SPECTRAS';""rk"'a$t“‘C‘ L Frkl S2 1:00 %0 Farkllagtrma Yok 7 1600
11 Musluk Suyu MS“S'“" 2:00 %100 | Uygulanamaz Yok Uygulanam |- Uygulanam
uyu az az
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12 SPECTRA Mavilestirme | | \11i 5» 2:00 %100 Boyama Yok 7 1600
Maddesi S2

13 Musluk Suyu MSUS|Uk 2:00 %100 Uygulanamaz Yok Uygulanam Uygulanam
uyu az az

14 95% Alkol Nétrlestirme H 95N6tr H 2:00 %100 Nétrlestirme Yok 5 800

Eozin Kadran:
15 SPECTRA Eozin S2 L Eoz S2 Ayarlarnm %0 Boyama Yok 7 1600
nceleyin

16* %95 Alkol Dehid 1 95Dhy 1 2:00 %0 Dehidre etme Yok 5 400

17 %100 Alkol Dehid 1 H 100Dhy 1 H 2:00 %0 Dehidre etme Yok 5 800

18 %100 Alkol Dehid 2 H 100Dhy 2 H 2:00 %0 Dehidre etme Yok 5 800

19 Ksilen Dehid 1 XylDhy 1 2:00 %100 Dehidre etme Yok 5 800

20 Ksilen Dehid 2 XylDhy 2 2:00 %2100 Dehidre etme Yok 5 800

21 Ciks Uygulanam Uygulanamaz Uygula Uygulanamaz Uygulana Uygulanam | Uygulanam
az namaz maz az az

* Manuel olarak ¢ogaltian bir adimu belirtir.

Protokol Ayarlari
Dogrulanmis HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S2 protokoll, HistoCore SPECTRA ST Uzerinde dnceden yiklenmis olarak gelir ve
hem Hematoksilin, hem de Eozin igin varsayian kadran degeri 4 olacaktr. Bu HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S2'nin kullanimasi s1
rasinda, yalnzca Hematoksilin ve Eozin zamanlari ayarlanabilir. Tablo 1'de belirtilen diger tiim protokol adimlar ve zamanlar sabittir.
Hematoksilin ve/veya Eozin boyama yogunlugunu ayarlamak icin, asagida Tablo 2'de belirtilen Kadran Ayarlarin kullanin.

Tablo 2: Kadran Ayarlari
Hematil;sallllgrlfadran Eozin Kadran Ayarlari
Zamanlam Zamanlam

Ayar a(dg ;SZ‘) ©| avar a(dg :52) i
Kadran 1 1:00 Kadran 1 0:30
Kadran 2 2:00 Kadran 2 1:00
Kadran 3 3:00 Kadran 3 1:30
Kadran 4 4:00 Kadran 4 2:00
Kadran 5 5:00 Kadran 5 2:30
Kadran 6 6:00 Kadran 6 3:00
Kadran 7 7:00 Kadran 7 3:30
Kadran 8 8:00 Kadran 8 4:00
Kadran 9 9:00 Kadran 9 4:30

Beklenen Sonuglar
Kullanm talimatlarn izlendiginde, tek bir HistoCore SPECTRA H&E Boyama Sistemi S2, en az 1.600 tutarli yiksek kaliteli boyanmis lam saglar.

Onerilen Kontroller
Reaktiflerin dogru bir bicimde calistigndan ve islev gosterdiginden emin olmak igin test numuneleriyle benzer sekilde sabitlenen ve islenen doku
iceren rutin kontrol lamlar1 dahil edilmelidir.

May nhuém H&E HistoCore SPECTRA S2
Hé thdng nhudém HistoCore SPECTRA H&E S2 c6 5 thanh phan thubc nhudm va céc giao thirc nhudm mau doc quyén, khi dwoc str dung ciing
nhau dam bao chét lwgng chan doan thdng nhat va dé dang st dung. May da duoc tdi wu hoa d& st dung véi cac Hé théng nhudém HistoCore
SPECTRA ST.

Muc dich Str dung
Thudc nhudm trong Hé théng nhudm HistoCore SPECTRA H&E S2 chi nhdm muc dich st dung cho cac chan doén trong phong thi nghiém.
Thubc nhudém trong Hé théng nhudém HistoCore SPECTRA H&E S2 chi nhdm muc dich s dung cho cac Hé théng nhuém HistoCore
SPECTRA ST. Hé théng nhuém héa chét HistoCore SPECTRA H&E S2 chi nhdm muc dich st dung dé& nhudm cac mau mé véi Hematoxylin
va Eosin d& sau d6 danh gia bang kinh hién vi.

Thuéc nhudém dworc Cung cap
SPECTRA Hemalast S2 (ef] 3801590, 380mL)
SPECTRA Hematoxylin S2 (®& 3801591, 380mL)
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SPECTRA Differentiator S2 ([ef] 3801592, 380mL)
SPECTRA Bluing Agent S2 (& 3801593, 380mL)
SPECTRA Eosin S2 (k& 3801594, 380mL)
Bao quan va Tinh én dinh ) .
Bao quan thuoc nhuém & nhiét d6 phong (15-30 °C). Vui long tuan tha cac quy dinh trong nuéc ve bdo quan san pham dé chay.
THAN TRONG: Khéng st dung sau khi da hét han.
Céc Chat Pha ché Mau
Ngwng két ) . . . .
Moi chat ngwng ket 'téng hop bao gom nhung khong gidi han doi voi focmalin dém trung tinh c6 thé duwoc str dung. CHU Y: Nguwng két
thiéu ho&c ngwng két qua mirc cé thé anh hwéng dén chét lwgng nhuém mau.
Téach Paraffin )
Tuan theo qua trinh xt ly va nhang paraffin, c&t mé theo d6 day tiéu chuén (2 - 5um).
Hwéng dan siv dung Hé théng nhuém mau HistoCore SPECTRA H&E S2: ‘ ) o
Thiét Iép cac thdng :56 hoa} dong cho I-!é thong nhudém HistoCore SPECTRA ST va lich trinh phac doé dwgc cung cap nham toi wu héa
hiéu suat va tl’nh thong nhat cda Hé thong nhuém HistoCore SPECTRA H&E S2.
CHU Y: C6 thé tai cac giao thirc nhudém tai dia chi LeicaBiosystems.com/SPECTRAStainingProtocols
Tiéu ban va Mau vat ]
Néu khéng str dung ngan 16 cho thiét bi treéc khi nhudm thi cac tiéu ban phai dwgc lam khd & nhiét d6 66 - 74°C trong vong 15-22 phut.
Pac diém ky thuat cta lo: )
Du @& kich hoat hay nglrng hoat déng ngan 16 cho giao thirc SPECTRA H&E, vui long tham khéo cac hwéng dan st dung HistoCore
SPECTRA ST.
it Hé théng nhudm HistoCore SPECTRA H&E S2 vao thiét bi:
Quét hé théng hép nhudm va tirng chai riéng 1é ctia Hé thédng nhudém HistoCore SPECTRA H&E trong may quét Nhan dang Tan sb Song
vo tuyén (Radio Frequency Identification-RFID) ndm & phia bén trai cia Hé thdng nhudém HistoCore SPECTRA ST. Thuc hién theo cac
hwéng dan trén dung cu dé dwa thubc nhudm vao céc dng truyén dan thudc nhudm dwoc chi dinh.
So db dung dich nhuém HistoCore SPECTRA ST
Khi dwgc ngwol st dung chon lwa, may sé tw dong tao ra so dd dung dich nhuém. So dé dung dich nhuém bao gom céac giao thire cu
thé ma nguwoi str dung chon lya. May sé phan bd tirng thubc nhuém dén tram dwng thuéc nhudm cu thé. Cén 95% & bwéc 16 cla giao
thirc phai dwoc 13p lai bing cach thi cdng nnu’ mo ta dwdi day: .
. Vao man hinh chi dinh tram va nhan nat "Ap dung So d6 dung diqh nhuém". .
e Dé Jép lai mét tram thudéc nhudém nhuém, hdy chon nc’) trong So do dnng dich nhuém bang cach cham vao man hinh.
e Cubi cuing, hdy nhan nat "L&p lai". Sau d6, tram thudc nhudm sé& xuét hién trong clipboard (bd nhé tam) véi biéu twong ().
. Tiép tneo, hay chc_)n‘tram thubc nnucf)m I&p lai trong clipboard b&ng cach cham vao man hinh va d&t né vao tram ban muédn (hién
cé) gan tram ban dau trong so do dung dich nhuém.
e Pélwu cac thay dbi, hay nhén nat’ 'Két thic" va xac nhan "Cé" hodc "Khéng" dé tra |&i I&i nhdn sau d6 rdi tré lai clipboard.
CHU Y: Bé xem hwéng dan thém vé ap dung so' @b dung dich nhudém, vui Iong xem Hwéng dan st dung may SPECTRA ST.
Cac cai dat rung: ) ) )
CA4c cai dat rung dwoc xac dinh trwdc. Rung sé& xuét hién & mure thiét 1ap s6 4. Tham khao Hwéng dan s dung may HistoCore
SPECTRA ST.
Sé lan nhang: ) )
S0 lan nhang va céc thiét Iap cho may HistoCore SPECTRA ST dwoc néu chi tiet trong Bang 1 sau day. Vui long tuén tha cac huéng dan
van hanh may HistoCore SPECTRA ST dwoc néu chi tiét trong Hwéng dan s dung may HistoCore SPECTRA ST.
THAN TRONG: Viéc diéu chinh giao thirc nhudm dang ap dung c6 thé 1am anh hwéng dén chét lweng nhudm ciing nhw céng suét nhugm.
THAN TRONG: Tat ca qéc thuéc nhudém trong Hé thong nhuém HistoCore SPECTRA H&E S2 déu phai dwgc st giung cung nhau dé tao ra
hiéu qua nhw mong muon. Viéc thay cac thudc nhudém khﬁng danh cho may HistoCore SPECTRA H&E hoac thuéc nhuém danh cho Hé thong
nhudém HistoCore SPECTRA H&E khac sé& lam &nh hwdng dén hiéu qua cla may. .
TI-!AN TRONG: M6& nap Hé thong nhuém HistoCore SPECTRA ST trong qua trinh thye hién giao thirc c6 the lam tang thoi gian nhudém hé
thong thudc nhuém va anh hwéng dén tinh dong nhat trong chat lwgng nhudém.

THAN TRONG: Céc kénh dan thuéc nhudém phai dwoc che chan khi khong st dung dé gidm s bay hoi. .

THAN TRONG: Néu HistoCore SPECTRA ST khong dwoc két ndi voi cac HistoCore SPECTRA CV, ban kinh sé duoc chuyén vao ngan d&
bd. Trong trwdng hop nay, can ddm bao dat dung thudc nhuém thich hgp vao ngan con trong, neu khéng chat lwgng nhuém cé thé bj anh
hwéng.

THAN TRONG: Viéc khong tuan tha ding cac hwéng dan nay co thé gay ra hau qua va cac hau qua dé sé khong dwoc Leica Biosystems
codng nhan hay hé tro.

Céc cha y Ky thuét
e Céc dung dich con va xylene 100% st dung trong qua trinh tach paraffin va thy hoa lai phai dwoc thay sau mdi 800 tiéu ban. Viéc thay

thudc nhudém \ducy’c quy dinn nhw sau: o )
o Loai bd hau hét cac thudc nhudm nhi&m ban trong mot chudi ngan va dd day béng thudc nhuém méi.
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e Chuyén (cac) hop dwng con lai 1én mét khodng tréng theo thir tu.

e D4t hop dwng méi db day vao vi tri cudi cling trong chudi.

Céc dung dich cdn va xylene 100% st dung trong qua trinh thiy héa lai va lam sach truwdc khi day nap déu phai dwoc thay sau méi 800
tiéu ban nhw mo ta bén trén.

2 trong sb 4 dung dich cdn 95% (bwéc 5 va bwéc 14) can duoc thai bé va thay bang dung dich con 95% méi sau méi 800 tiéu ban.

Hai dung dich cén tinh khiét 95% (bwéc 16) phai dwoc thai bd va thay bang dung dich cdn 95% méi cho méi 400 tiéu ban.

Néu st dung Hé théng Quan ly Thubc nhudm (Reagent Management System - RMS), sau khi thay déi va luan chuyén, cap nhat cac thay
ddi vao RMS. Vui long tham kh&o Huéng dan st dung RMS trong Huwéng dan S dung may HistoCore SPECTRA ST.

THAN TRONG: Viéc khong xoay vong va thay thé cac thubc nhuém nhw yéu cau sé dan téi qué trinh tach pariffin khéng hiéu qua ciing
nhu sy qué tai va 1am lodng thudc nhudém hodc dung moi.

CHU Y: Can kiém tra dinh ky cac ngén chiva thuéc nhuém (bao gdm ca cac ngén rira bang nwéc) dé ddm bao sw toan ven va sach sé cla
ngan chira. Néu sir dung dung dich vé sinh thi phai rira ngén chira véi lwong nwéc da dé loai bé tt ca cac dung dich vé sinh con sét lai
trwde khi st dung. V& sinh ngan dwng theo hwéng déan néu trong Hwéng dan St dung may HistoCore SPECTRA ST.

CHU Y: Hé théng Quan ly thuéc nhudém (RMS) HistoCore SPECTRA theo dbi sé tiéu ban da dwec siv dung cho mét tram nhét
dinh. Tuy nhién, d6i v&i cac thuéc nhudm phu da xoay vong, RMS sé khong thé theo déi dworc tdng sé tiéu ban da str dung cac

thuéc nhuém phu dé. Bé biét thém théng tin chi tiét, xin m&i tham khao Hwéng dan siv dung SPECTRA ST.

Bang 1 Tén Giao thirc: H&E Staining System S2 Ki hiéu viét tat: HE2 Téc d6 Rung: 4 Nhiét dé 1o say: 70°C
Bwéc Thuéc nhuém Ki hité&u viet Thb’i.gian Dung sai Nhom X ly Orlg dé’n Ngay Toi (?i?aﬂ Il()li;‘:)
at (pp:ss) truyen Néng da Téi da
Méc djnh: Bao Lo Lo 15:00 50% Khong co Khongco | Khongco | Khongco
gom ca Nac Lo
1 Xylene Dewax 1 XylDwx 1 2:00 100% Dewaxing Khéng 5 800
2 Xylene Dewax 2 XylDwx 2 2:00 100% Dewaxing Khéng 5 800
3 C6n 100% Dewax 1 100Dwx 1 2:00 100% Dewaxing Khéng 5 800
4 C6n 100% Dewax 2 100Dwx 2 2:00 100% Dewaxing Khéng 5 800
5 Con 95% Dewax 1 95Dwx 1 2:00 100% Dewaxing Khéng 5 800
6 Nwéc may Nwéc may 2:00 100% Khéng c6 Khéng Khéng c6 Khéng c6
7 SPECTRA Hemalast S2 L HLst S2 2:00 100% Trung hoa Khong 7 1600
Tham khao
céac thdng so
8 SPECTRA Hematoxylin S2 L Hmtx S2 cai dat Quay 0% Nhudm Khéng 7 1600
s0 doi voi
Hematoxylin
9 Nuwéc may Nuwéc may 2:00 100% Khéng co Khéng Khéng cé Khéng cé
10 B¢ phan tach SPECTRA S2 L Diff S2 1:00 0% Phan tach Khong 7 1600
11 Nwéc may Nwéc may 2:00 100% Khéng c6 Khong Khong cé Khong cé
12 Chat nhuom "Saznh SPECTRA | | Blye s2 2:00 100% Nhuom Khong 7 1600
13 Nuwéc may Nwéc may 2:00 100% Khéng co Khéng Khéng cé Khéng cé
14 C6n trung hoa H 95% 95Neutr H 2:00 100% Trung hoa Khéng 5 800
Tham khao
15 SPECTRA Eosin S2 LEosS2 | 'MietlapQuay | oo, Nhuém Khong 7 1600
SO doi voi
Eosin
16* Cbn tinh khiét 95% 1 95Dhy 1 2:00 0% Khtr nwéc Khéng 5 400
17 Con tinh khiét 100% 1 H 100Dhy 1H 2:00 0% Khir nwéc Khéng 5 800
18 Con tinh khiét 100% 2 H 100Dhy 2H 2:00 0% Khir nwéc Khéng 5 800
19 Xylene Dehyd 1 XylDhy 1 2:00 100% Khir nwéc Khéng 5 800
20 Xylene Dehyd 2 XylDhy 2 2:00 100% Khir nwéc Khéng 5 800
21 Két thic Khéng co Khéng cé Khéng cé Khdng co Khdng co Khéng cé Khéng cé

* Chi mét bwéce 1ap lai thu cong.

Biéu chinh giao thirc
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Giao thtrc c6 hiéu lwc clia Hé thédng nhudm HistoCore SPECTRA H&E S2 dwoc tai trwdc vao may HistoCore SPECTRA ST va sé dwoc méc
dinh & mirc thiét 1ap quay sb 4 cho c& Hematoxylin va Eosin. Khi s& dung Hé théng nhuém H&E HistoCore SPECTRA S2 nay, chi c6 thé diéu
chinh thoi gian cho Hematoxylin va Eosin. T4t ca cac budc giao thire va thoi gian néu & Bang 1 1a c6 dinh. D& diéu chinh cwéng dé nhuém
cta Hermatoxylin va/ho&c Eosin, vui ldng st dung cac Thiét 1ap Quay sbé theo Bang 2 dwéi day.

Bang 2: Thiét lap Quay s6
Thiét lap Quay so doi véi | Thiét lap Quay so doi v&i
Hematoxylin Eosin
Thiét Thoi gian Thiét Thoi gian
lap (phat:giay) lap (phat:giay)
Quay 1:00 Quay 0:30
sb 1 ’ sb 1 i
Quay 2:00 Quay 1:00
so 2 ’ so 2 i
Quay 3:00 Quay 1:30
s0 3 ’ s0 3 i
Quay 4:00 Quay 2:00
sO 4 ) sO 4 )
Quay . Quay :
%5 5:00 %5 2:30
Quay 6:00 Quay 3:00
sO 6 ) sO 6 )
Quay 7:00 Quay 3:30
sO7 ’ sO7 i
Quay . Quay .
%8 8:00 %8 4:00
Quay . Quay )
%0 9:00 %0 4:30

Céc két qua Dy kién
Bang céach tuan thi hwéng dan st dung, mot Hé théng nhuém H&E HistoCore SPECTRA S2 can cung cap tdi thiéu 1.600 tiéu ban da nhudém
¢6 chét lwong cao.

Céc Bién phap Kiém soat Dé xuat
Phai tién hanh kiém tra thwéng quy cac tiéu ban dwoc cb dinh va xt ly twong tw nhw cac mau xét nghiém dé dam bao rang céc thudc nhudom
dang hoat dong phu hop va thyc hién ding chirc nang.
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